CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fultium-Ds, 20 000 1U, kapsulki, miekkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka zawiera:
500 mikrograméw cholekalcyferolu (co odpowiada 20 000 1U witaminy D3).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki, mickkie

Zoblte, przezroczyste kapsutki z mickkiej zelatyny o wymiarach 10,6 mm x 6,2 mm

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Wstepne leczenie objawowego hiedoboru witaminy D u oséb dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka: jedna kapsutka (20 000 1U) tygodniowo.

Po pierwszym miesigcu leczenia mozna rozwazy¢ stosowanie nizszej dawki, w zaleznosci od

pozadanego stezenia 25-hydroksycholekalcyferolu (25(OH)D) w surowicy, nasilenia choroby oraz
odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Alternatywnie, mozna zastosowac krajowe zalecenia dotyczace dawkowania w leczeniu niedoboru
witaminy D.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wqgtroby
Nie jest konieczna modyfikacja dawki.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek
Produktu leczniczego Fultium-Ds nie nalezy stosowac u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci
nerek (patrz punkt 4.3).

Drzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Fultium-Ds, 20 000 1U, kapsuiki.

Sposéb podawania
Podanie doustne
Kapsuiki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda, najlepiej podczas gtdéwnego positku w ciggu dnia.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Nadmiar witaminy D.

Kamica nerkowa i (lub) nefrokalcynoza.

Choroby lub stany wynikajace z hiperkalcemii i (lub) hiperkalciurii.

Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Witaming D nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek
oraz nalezy monitorowac ich wptyw na stezenie wapnia i fosforu. Nalezy uwzglgdni¢ ryzyko
zwapnienia tkanek migkkich. U pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek witamina D w postaci
cholekalcyferolu moze nie by¢ prawidtowo metabolizowana, dlatego produkt leczniczy Fultium jest
przeciwwskazany u tych pacjentow (patrz punkt 4.3).

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

Produktu leczniczego Fultium nie nalezy przyjmowac, jesli pacjent ma sktonnos¢ do tworzenia sie
kamieni nerkowych zawierajacych wapn.

Produkt leczniczy Fultium nalezy stosowacé ze szczegdlng ostrozno$cig u pacjentow z zaburzeniami
nerkowego wydalania wapnia i fosforanow, w leczeniu pochodnymi benzotiadiazyny oraz

u pacjentow unieruchomionych (ryzyko hiperkalcemii, hiperkalciurii). U tych pacjentoéw nalezy
monitorowaé stezenie wapnia w 0soczu i W moczu.

Pacjentom z sarkoidozg witaming D3 nalezy przepisywa¢ z zachowaniem ostroznosci ze wzgledu na
ryzyko zwigkszonego metabolizmu witaminy D do jej czynnej postaci. U pacjentéw tych nalezy
monitorowaé zawartos¢ wapnia w SUrowicy i w moczu.

Produktu leczniczego Fultium nie nalezy stosowa¢ w przypadku wystepowania rzekomej
nadczynnosci przytarczyc, poniewaz zapotrzebowanie na witaming D moze by¢ obnizone w okresach
prawidtowej wrazliwosci na te witaming, co stwarza ryzyko dlugoterminowego przedawkowania.

W takich przypadkach dostepne sg pochodne witaminy D, ktorych stezenie tatwiej jest kontrolowac.

Podczas dtugotrwatego leczenia z uzyciem rownowaznej dawki dobowej przekraczajacej 1 000 1U
witaminy D, nalezy monitorowac st¢zenie wapnia w surowicy oraz czynnos¢ nerek, w szczegolnosci
u 0s0b w podesztym wieku. W przypadku hiperkalcemii lub hiperkalciurii (przewyzszajacej 300 mg
(7,5 mmol)/dobg) leczenie musi zostaé przerwane. W przypadku wystapienia objawoOw zaburzenia
czynnosci nerek, nalezy zmniejszy¢ dawke lub przerwac leczenie.

Przepisujac inne produkty lecznicze zawierajace witamine D, analogi i metabolity witaminy D, a
takze w przypadku jednoczesnego przyjmowania zywnosci i suplementow diety zawierajacych
witaming D, nalezy wzia¢ pod uwage zawarto$¢ witaminy D w leku Fultium-Ds. Dodatkowe dawki
witaminy D i wapnia nalezy przyjmowac pod $cistym nadzorem lekarza. W takich przypadkach
konieczne jest czeste monitorowanie stezenia wapnia W surowicy oraz wydalania wapnia z moczem.

Dzieci i miodziez

Nie zaleca sie stosowania leku Fultium-D3 20 000 1U kapsulki u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat. Kapsutki nie s3 odpowiednig postacig dawkowania dla dzieci w wieku ponizej 12 lat, ze
wzgledu na ryzyko zadtawienia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Leczenie towarzyszace fenytoing, izoniazydem lub barbituranami moze ostabi¢ dziatanie witaminy D
ze wzgledu na aktywacje metaboliczng. Jednoczesne stosowanie glikokortykosterydow moze ostabiaé¢
dziatanie witaminy D.

Dziatanie naparstnicy oraz innych glikozydéw nasercowych moze zosta¢ wzmozone przez doustne
podawanie wapnia w polaczeniu z witaming D. Konieczna jest $cista kontrola medyczna oraz, w razie
koniecznosci, monitorowanie wynikoéw EKG oraz stgzenia wapnia.

Ryfampicyna moze zmniejsza¢ skutecznos$¢ cholekalcyferolu poprzez indukcje enzymow
watrobowych.

Jednoczesne podawanie pochodnych benzotiadiazyny (diuretyki tiazydowe) zwigksza ryzyko
hiperkalcemii, poprzez zmniejszenie wydalania wapnia przez nerki. Dlatego nalezy kontrolowaé
stezenie wapnia w 0S0Czu i W moczu.

Jednoczesne leczenie zywicami jonowymiennymi takimi jak kolysteramina lub lekami
przeczyszczajacymi takimi jak olej parafinowy oraz orlistatem, moze zmniejszy¢ wchtanianie
witaminy D z uktadu pokarmowego.

Lek cytotoksyczny aktynomycyna oraz imidazolowe leki przeciwgrzybicze zaktocajg dziatanie
witaminy D przez hamowanie konwersji 25-hydroksywitaminy D do 1,25-dihydroksywitaminy D
przez enzym nerkowy - 1-hydroksylaze 25-hydroksywitaminy D.

Ketokonazol moze hamowac zarowno enzymy syntezy jak i reakcji katabolicznych witaminy D.
Zmniejszenie stezen endogennej witaminy D w surowicy obserwowano po podawaniu 300 mg/dobg
do 1200 mg/dobg ketokonazolu zdrowym me¢zczyznom przez jeden tydzien. Jednak nie
przeprowadzono badan interakcji ketokonazolu z witaming D w badaniach in vivo.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Podczas cigzy i laktacji nie zaleca si¢ stosowania produktow leczniczych o duzej mocy, nalezy
stosowa¢ produktu 0 mniejszej mocy.

Ciaza

Niedobor witaminy D jest szkodliwy dla matki i dziecka. Do$wiadczenia na zwierzgtach wykazaty, ze
duze dawki witaminy D majg dziatanie teratogenne (patrz punkt 5.3). Nalezy unika¢ przedawkowania
witaminy D w czasie cigzy, poniewaz dtugotrwata hiperkalcemia moze prowadzi¢ do opdznienia
fizycznego i psychicznego, nadzastawkowego zwezenia aorty oraz retinopatii u dziecka.

W przypadku niedoboru witaminy D, zalecana dawka zalezy od krajowych wytycznych, jednak
maksymalna dawka nie powinna przekracza¢ 4 000 1U/dobe. Nie zaleca si¢ leczenia duzymi dawkami
kobiet w ciazy.

Karmienie piersia

Witamina Ds 1 jej metabolity przenikaja do mleka kobiecego. Nalezy to wzia¢ pod uwage, podajac
dodatkowa witaming D dziecku. Nie zaleca si¢ leczenia duzymi dawkami witaminy D u kobiet
karmigcych piersia.

Plodnos¢
Nie oczekuje sie, by prawidlowe stezenia endogennej witaminy D miaty niepozadany wptyw na
ptodnos¢.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie ma dostepnych danych na temat wplywu tego produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw. Taki
wplyw jest jednak mato prawdopodobny.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zestawione zostaty ponizej wedtug klasyfikacji uktadoéw i narzagdéw oraz
czestosci wystepowania. Czestosci wystepowania okre§lono nastgpujaco: niezbyt czgsto (>1/1000 do
<1/100) lub rzadko (>1/10 000 do <1/1000).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Niezbyt czgsto: hiperkalcemia i hiperkalciuria

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: $wiad, wysypka i pokrzywka

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Najpowazniejsza konsekwencja ostrego lub przewlektego przedawkowania jest hiperkalcemia
spowodowana toksyczno$cig witaminy D. Objawy moga obejmowaé nudnosci, wymioty, wielomocz,
jadtowstret, ostabienie, apati¢, pragnienie i zaparcia. Przewlekte przedawkowanie moze prowadzi¢ do
zwapnienia naczyn i narzagdow w wyniku hiperkalcemii.

Leczenie powinno obejmowac catkowite zaprzestanie stosowania witaminy D oraz nawodnienie.

W ciezkich przypadkach moze by¢ wymagana hemodializa (z dializatem bezwapniowym).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: witamina D i analogi, kod ATC: A11CC05

W biologicznie czynnej postaci witamina D3 pobudza wchtanianie wapnia z jelita, wnikanie wapnia do
osseiny oraz uwalnianie wapnia z tkanki kostnej.

W jelicie cienkim wptywa na szybkie i opdznione wchianianie wapnia. Pobudzany jest rowniez bierny
i czynny transport fosforu.

W nerkach blokuje wydalanie wapnia i fosforu poprzez wzmaganie resorpcji kanalikowej.
Wytwarzanie parathormonu (PTH) w przytarczycach hamowane jest bezposrednio przez biologicznie
czynna posta¢ witaminy Ds. Wydzielanie parathormonu jest dodatkowo blokowane przez zwigkszenie
poboru wapnia w jelicie cienkim pod wplywem biologicznie czynnej witaminy Ds.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne


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

Wochianianie
Witamina D dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego w obecnos$ci zotci, dlatego przyjmowanie
podczas jedzenia moze utatwi¢ wchianianie witaminy Ds.

Dystrybucja i metabolizm

Cholekalcyferol wraz z metabolitami krazy we krwi w postaci zwigzanej ze specyficzng globuling.
Ulega hydroksylacji w watrobie do 25-hydroksycholekalcyferolu, a nastepnie ulega dalszej
hydroksylacji w nerkach do czynnego metabolitu - 1, 25-dihydroksycholekalcyferolu (kalcytriolu),
odpowiedzialnego za zwigkszenie wchtaniania wapnia. Witamina D, ktora nie ulegta metabolizmowi,
magazynowana jest w tkance thuszczowej 1 mi¢$niowe;.

Po jednorazowym doustnym podaniu cholekalcyferolu maksymalne st¢zenie w surowicy glowne;j
postaci magazynowanej osiagane jest po okoto 7 dniach. 25-Hydroksycholekalcyferol jest nastgpnie
powoli wydalany z pozornym okresem pottrwania w surowicy wynoszacym okoto 50 dni.

Eliminacja
Witamina D3 i jej metabolity sa wydalane gtéwnie z z6tcig i katem oraz w niewielkim stopniu
Z moczem.

Szczegdlne grupy pacjentéw
Opisywano zaburzenia metabolizmu i wydalania witaminy D u pacjentow z przewlekla
niewydolno$cig nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych polegajacych na podaniu pojedynczych i wielokrotnych dawek, dziatanie
toksyczne obserwowano tylko w przypadku zastosowania wysokich dawek. W badaniach na
zwierzgtach obserwowano dziatanie teratogenne przy zastosowaniu bardzo wysokich dawek.
Prawidlowe endogenne poziomy cholekalcyferolu nie wykazujg potencjalnego dziatania mutagennego
(ujemny wynik testu Amesa). Nie przeprowadzono badan dziatania rakotworczego.

Brak dalszych informacji majacych znaczenie dla oceny bezpieczenstwa, poza informacjami
zawartymi w innych cze$ciach ChPL.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Olej kukurydziany oczyszczony
Butylohydroksytoluen (E 321)

Ostonka kapsuiki:

Glicerol

Woda oczyszczona

Z:(')%cier'l chinolinowa (E 104)
Zelatyna

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania



Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.
Przechowywac blister w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z nieprzezroczystego, biatego PVC/PVDC/Aluminum w tekturowym pudetku.
4, 6, 15 lub 50 kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG
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61118 Bad Vilbel

Niemcy
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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