Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DEVIKAP 15 000 IU/ml, krople doustne, roztwér
Cholecalciferolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle 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,
lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Devikap i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Devikap
Jak stosowac Devikap

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Devikap

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest Devikap i w jakim celu si¢ go stosuje

Devikap jest lekiem witaminowym, zawierajacym cholekalcyferol (witaming D). Witamina D jest
wytwarzana w skorze pod wptywem $wiatta UV, moze by¢ tez dostarczana do organizmu

Z pozywieniem.

Witamina D zwigksza wchtanianie wapnia i fosforanéw w przewodzie pokarmowym i w nerkach oraz
utatwia mineralizacj¢ kos$ci.

Przy niedoborach witaminy D wystepuja zaburzenia wapnienia kosci (krzywica) lub utrata wapnia

z kosci (osteomalacja).

Devikap wskazany jest:

- W zapobieganiu krzywicy i osteomalacji u dzieci i dorostych;

- W zapobieganiu krzywicy u wczesniakow;,

- w zapobieganiu schorzeniom w przypadku stwierdzonego ryzyka niedoboru witaminy D
u dzieci i dorostych;

- w zapobieganiu niedoborom witaminy D w przypadku zaburzen jej wchtaniania u dzieci
i dorostych;

- W leczeniu krzywicy i osteomalacji u dzieci i dorostych;

- W leczeniu wspomagajgcym w osteoporozie u dorostych;

- W leczeniu niedoczynnosci przytarczyc u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Devikap
Kiedy nie stosowa¢ leku Devikap:

o jesli pacjent ma uczulenie na cholekalcyferol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

o jesli pacjent ma hiperwitaminoze D (objawy chorobowe wywotane nadmiarem witaminy
D w organizmie);

o jesli pacjent ma zwigkszone stezenie wapnia we krwi i moczu;

o jesli pacjent ma wapniowe kamienie nerkowe;

o jesli pacjent ma sarkoidozg (choroba uktadu odpornosciowego);



o jesli pacjent ma niewydolno$¢ nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Devikap nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

pacjent jest unieruchomiony;

pacjent przyjmuje tiazydowe leki moczopedne;
pacjent ma kamice¢ nerkowa;

pacjent ma choroby serca;

pacjent przyjmuje glikozydy naparstnicy;

pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia;
jednoczesnie pacjent przyjmuje duze dawki wapnia.

Podczas stosowania leku zaleca si¢ okresowo kontrolowac¢ stgzenie wapnia i fosforanow we krwi
i moczu.

Dzieci
U dzieci dobowe zapotrzebowanie i sposéb podawania witaminy D lekarz ustala indywidualnie
i weryfikuje kazdorazowo podczas badan okresowych, zwlaszcza w pierwszych miesigcach zycia.

Szczegolng ostrozno$¢ nalezy zachowac u niemowlat, u ktorych stwierdza si¢ od urodzenia mate
wymiary ciemienia przedniego.

Devikap a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

o Leki przeciwpadaczkowe, zwlaszcza fenytoina i fenobarbital, a takze ryfampicyna, zmniejszaja
wchtanianie witaminy D.

o Stosowanie witaminy D jednoczes$nie z tiazydowymi lekami moczopednymi zwigksza ryzyko
hiperkalcemii (zwickszenia poziomu wapnia we krwi).

o Podawanie jednoczesnie z glikozydami nasercowymi moze nasila¢ ich toksycznos$¢ (istnieje
zwigkszone ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca).

o Podawanie jednocze$nie ze srodkami zobojetniajacymi zawierajgcymi glin i magnez powoduje

u chorych z niewydolnoscig nerek toksyczne dziatanie glinu na kosci oraz hipermagnezemicg.

o Jednoczesne stosowanie z analogami witaminy D niesie ryzyko dziatania toksycznego.

o Produkty zawierajace duze dawki wapnia lub fosforu zwigkszaja ryzyko wystapienia
hiperfosfatemii.

o Ketokonazol moze hamowac¢ zaré6wno biosyntezg jak i katabolizm 1,25(OH)2-cholekalcyferolu.

o Witamina D moze dziata¢ antagonistycznie do takich lekow stosowanych w hiperkalcemii jak
kalcytonina, etydronian, pamidronian.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku w duzych dawkach u kobiet w okresie ciazy, ze wzgledu na mozliwe
dziatanie teratogenne w razie przedawkowania (nadmierne dawki stosowane w okresie ciagzy moga
by¢ przyczyng niedorozwoju umystowego i wrodzonych wad serca u dzieci).

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas podawania leku kobietom karmigcym piersia - lek
stosowany w duzych dawkach moze spowodowac objawy przedawkowania u dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Devikap nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.



3. Jak stosowac Devikap

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

Dawki leku ustala lekarz indywidualnie, biorac pod uwage ilo$¢ jednocze$nie przyjmowanego
wapnia (zaréwno w diecie, jak i w postaci innych lekow). Lek stosuje si¢ doustnie. Skrot U (ang.
International Unit) oznacza jednostki migdzynarodowe, ktorymi oznacza si¢ aktywnos¢ witaminy D.

Zapobieganie niedoborom
Dzieci od urodzenia oraz dorosli — 500 1U (1 kropla) na dobe.

Leczenie niedoborow
Dawka ustalana indywidualnie przez lekarza, zaleznie od stopnia niedoboru.

Krzywica zalezna od witaminy D
Dzieci —od 3 000 1U do 10 000 1U (od 6 do 20 kropli) na dobg.

Osteomalacja zwigzana ze stosowaniem lekow przeciwdrgawkowych
Dzieci — 1 000 IU (2 krople) na dobe, dorosli —od 1 000 do 4 000 1U (od 2 do 8 kropli) na dobg.

Sposob podawania
Lek nalezy podawac¢ w tyzce plynu.

Uwaga: 1 kropla zawiera okoto 500 IU witaminy Ds.
Z uwagi na ryzyko przedawkowania, nie nalezy podawac leku bezposrednio z butelki do ust dziecka.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Devikap
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Witamina D jako aktywny czynnik regulujacy gospodarke wapniowo-fosforanowa powoduje po
znacznym przedawkowaniu hiperkalcemi¢ (nadmiar wapnia we krwi), hiperkalciuri¢ (nadmiar wapnia
w moczu), zwapnienie nerek i uszkodzenie kosci oraz zmiany w uktadzie sercowo-naczyniowym.
Hiperkalcemia wystepuje po dtugotrwatym stosowaniu witaminy D w dawce 50 000 — 100 000 1U na
dobe.

Po przedawkowaniu leku rozwija si¢ ostabienie mig§niowe, brak taknienia, nudnos$ci, wymioty,
zaparcia, nadmierne pragnienie, wielomocz, letarg, zapalenie spojowek, Swiattowstret, zapalenie
trzustki, wodnisty wyciek z nosa, hipertermia, obnizone libido, hipercholesterolemia, podwyzszona
aktywno$¢ aminotransferaz, nadci$nienie tetnicze, zaburzenia rytmu serca i mocznica. Czgstymi
objawami sg bole gtowy, migsni i stawOw oraz zmniejszenie masy ciata. Zaburzeniu ulega czynno$¢
nerek, co objawia si¢ zmniejszong gestoscig moczu i pojawieniem si¢ wateczkow w moczu.

Leczenie po przedawkowaniu
Lek nalezy odstawi¢. Podawac¢ duza ilo$¢ ptynow. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory
zdecyduje o koniecznosci leczenia szpitalnego.

Pominie¢cie przyjecia leku Devikap
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Dziatania niepozadane praktycznie nie wystepuja po podawaniu w zalecanych dawkach.

W przypadku rzadko wystepujacej nadwrazliwosci na witaming D lub po stosowaniu zbyt duzych
dawek przez dtuzszy czas, moze dojs$¢ do zatrucia okreslanego jako hiperwitaminoza D. Objawy
hiperwitaminozy obejmuja:

. zaburzenia rytmu serca;

bole gtowy, letarg;

zapalenie spojowek, Swiattowstret;

utrate taknienia, nudno$ci, wymioty, zaparcia;

mocznice, wielomocz;

bole migsni i stawow, ostabienie mi¢sniowe;

hipercholesterolemig, ubytek masy ciata, nadmierne pragnienie, obfite pocenie, zapalenie
trzustki;

nadci$nienie tetnicze;

swiad skory;

podwyzszong aktywno$¢ aminotransferaz;

obnizone libido, depresje, zaburzenia psychotyczne;

wodnisty wyciek z nosa;

hipertermig;

sucho$¢ w jamie ustnej;

zwigkszenie stezenia wapnia we krwi i (lub) w moczu;

kamice nerkowa;

zwapnienia tkanek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Devikap

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu W celu
ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Rozpoczete opakowanie nalezy zuzy¢ w ciggu 12 miesiecy.



Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Devikap:
- Substancja czynng leku jest cholekalcyferol.
Kazdy ml (okoto 30 kropli) zawiera 15 000 IU cholekalcyferolu.
Kazda kropla zawiera okoto 500 IU witaminy Ds.
- Pozostaty sktadnik to: triglicerydy kwasow thuszczowych o sredniej dtugosei tancucha.

Jak wyglada Devikap i co zawiera opakowanie
Devikap ma postaé przezroczystego, bezbarwnego do jasnozoéttego roztworu.

Opakowanie zawiera butelke o pojemnosci 10 ml, z oranzowego szkta typu 111, zamknieta zakretka
z HDPE z kroplomierzem z LDPE, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytworca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.
ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2021 r.



