Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vitamin D3 Krka, 500 1U, tabletki
Cholecalciferolum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vitamin D3 Krka i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitamin D3 Krka
Jak stosowa¢ lek Vitamin D3 Krka

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Vitamin D3 Krka

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Vitamin D3 Krka i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Vitamin D3 Krka zawiera substancj¢ czynna cholekalcyferol, ktory jest postacig witaminy D
odgrywajacg istotng role we wchtanianiu i wykorzystaniu wapnia w organizmie, a takze
wbudowywania go w tkanke kostna.

Lek Vitamin D3 Krka jest stosowany w:

- Zapobieganiu niedoborowi witaminy D u dzieci i dorostych.

- Zapobieganiu schorzeniom w przypadku wystepowania zwigkszonego ryzyka niedoboru
witaminy D u dzieci i dorostych.

- Zapobieganiu krzywicy (uposledzenie twardnienia kosci w okresie wzrostu) i osteomalacji
(zmigkczenie kosci) u dzieci i dorostych.

- Leczeniu wspomagajacym w osteoporozie (choroba polegajaca na zmniejszeniu gestosci kosci,
co w konsekwencji prowadzi do zwigkszonego ryzyka ztaman) u dorostych.

Substancja czynna leku jest taka sama jak cholekalcyferol wystepujacy fizjologicznie u ludzi.
Witamina D jest wytwarzana w skorze pod wptywem ekspozycji na stonce, moze by¢ tez dostarczana
do organizmu wraz z pokarmem. Niedobor witaminy D moze wystapi¢ w przypadku, gdy stosowana
dieta oraz prowadzony tryb Zycia nie zapewniaja jej wystarczajacej ilosci lub tez zapotrzebowanie na
witamine D jest zwigkszone.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitamin D3 Krka

Kiedy nie stosowaé leku Vitamin D3 Krka

- jesli pacjent ma uczulenie na witaming D lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystgpuje wysoki poziom witaminy D we krwi (hiperwitaminoza D)



- jesli u pacjenta wystgpuje wysoki poziom wapnia we krwi (hiperkalcemia) lub w moczu
(hiperkalciuria)

- jesli u pacjenta stwierdzono kamice nerkowa lub w nerkach pacjenta stwierdzono obecnos¢
ztogbw wapnia (wapnica nerek)

- jesli u pacjenta stwierdzono ciezkie zaburzenie czynnosci nerek (poniewaz organizm nie jest w
stanie wykorzysta¢ witaminy D)

- jesli u pacjenta stwierdzono rzekoma niedoczynnos$¢ przytarczyc (zaburzenia wydzielania
hormono6w nadnercza)

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania Vitamin D3 Krka nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Ryzyko zwigkszonego stezenia wapnia we krwi lub w moczu (hiperkalcemia i hiperkalciuria) moze

wystapi¢ u pacjentow:

- z lekkimi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek,

- ze sktonnoscia do powstawania wapniowych kamieni nerkowych,

- przyjmujacych tiazydowe leki moczopgdne (leki wspomagajace wytwarzanie moczu),

- unieruchomionych,

- cierpigcych na sarkoidoze (zaburzenie uktadu odporno$ciowego, ktore moze dotyczy¢ watroby,
ptuc, skory lub weztéw chlonnych), gdyz dziatanie leku Vitamin D3 Krka moze by¢ dla nich za
silne.

Lekarz bedzie kontrolowat w trakcie leczenia stezenie wapnia we krwi i moczu w celu upewnienia sie,
ze wartosci te nie sg zbyt wysokie.

Pacjenci z rzekomg niedoczynnoscig przytarczyc (zaburzeniami wydzielania parathormonu) nie
powinni przyjmowac leku Vitamin D3 Krka, gdyz zapotrzebowanie na witaming D jest u nich inne
i mogg by¢ obarczeni ryzykiem dtugotrwatego przedawkowania. Lekarz moze zaleci¢ inny lek o
podobnym sposobie dziatania.

Nie nalezy przyjmowac zadnych innych lekow, suplementow diety lub innych produktow
zawierajgcych witaming D lub inne metabolity lub analogi (np. cholekalcyferol, ergokalcyferol lub
kalcytriol) lub wapn, chyba ze lekarz zaleci inaczej. W takich przypadkach lekarz bedzie monitorowaé
poziom wapnia we krwi i moczu.

Dlugotrwale stosowanie dawek przekraczajacych 1000 U na dobe¢ wymaga kontrolowania
stezenia wapnia we krwi i w moczu oraz czynnosci nerek. Jest to szczegdlnie wazne u pacjentow,
ktorzy:

- przyjmuja glikozydy nasercowe (leki stosowane w leczeniu niektérych chordb serca),

- majg zwickszong sktonnos$¢ do powstawania kamieni nerkowych,

- sa w podesztym wieku.

W razie wystgpienia podwyzszonego stg¢zenia wapnia we krwi lub moczu, lub objawow zaburzenia
czynnosci nerek, lekarz moze zdecydowac o zmniejszeniu dawki leku Vitamin D3 Krka lub przerwaé
leczenie.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dobowej dawki leku, gdyz moze to prowadzi¢ do jego
przedawkowania.

Dzieci

Nie wolno podawac catej tabletki leku niemowletom lub dzieciom ponizej 6 r.z. Tabletke nalezy
rozpusci¢ przed podaniem dziecku z tej grupy wiekowej. Nalezy postepowac zgodnie

z instrukcjami podanymi w punkcie 3 ,,Jak stosowa¢ lek Vitamin D3 Krka”.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podajac lek dzieciom w wieku od 6 do 12 lat, gdyZ moga one nie by¢
w stanie potkna¢ catej tabletki.



Nalezy wzig¢ pod uwage zawarto$¢ witaminy D w mleku i pokarmach bogatych w witaminy, ktdre sg
podawane dzieciom. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac z lekarzem, czy mozna podawac ten
rodzaj pokarmu jednocze$nie z lekiem Vitamin D3 Krka.

Vitamin D3 Krka a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Dziatanie witaminy D moze by¢ zmniejszone przez nastgpujace leki:

- fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki),

- barbiturany (leki stosowane w celu ulatwienia zasypiania),

- glikokortykosteroidy (leki o dziataniu przeciwalergicznym, przeciwzapalnym
i immunosupresyjnym, np. prednizolon),

- ryfampicyna lub izoniazyd (leki stosowane w leczeniu gruzlicy).

Nalezy zachowac szczegodlng ostroznos¢ podczas przyjmowania Vitamin D3 Krka jednoczes$nie

z nastgpujgcymi lekami:

- tiazydowe leki moczopedne (leki wspomagajace wytwarzanie moczu), np. hydrochlorotiazyd:
moga zmniejsza¢ wydalanie wapnia w moczu i w konsekwencji zwigkszac jego stgzenie we
krwi. Podczas dlugotrwalego leczenia nalezy kontrolowacé stezenie wapnia we krwi i moczu.

- glikozydy nasercowe (leki stosowane w leczeniu chorob serca), np. digoksyna: moga
zwickszaé ryzyko zaburzen rytmu serca (arytmia). Lekarz bedzie kontrolowat stezenie wapnia
we krwi i moczu, a takze czynnos$¢ serca w badaniu EKG. W razie konieczno$ci nalezy
monitorowac¢ takze stezenie lekow nasercowych we krwi.

- leki podobne do witaminy D (np. kalcytriol), poniewaz ich jednoczesne stosowanie jest
mozliwe tylko w wyjatkowych przypadkach pod opieka lekarza i wymaga monitorowania
stezenia wapnia we krwi.

- leki zawierajace glin lub magnez (stosowane w leczeniu zgagi): nalezy unika¢ dlugotrwatego
stosowania tych lekoéw, poniewaz stgzenie glinu/magnezu we krwi moze wzrosnaé.

- cholestyramina, orlistat (stosowane w celu obnizenia stezenia lipidow we krwi) lub $rodki
przeczyszczajace (Stosowane w leczeniu zaparé), takie jak olej parafinowy: mogg zmniejszy¢
wchtanianie witaminy D. Nalezy pamigtaé, aby przyja¢ Vitamin D3 Krka co najmniej 2 godziny
przed lub 4 godziny po podaniu takich lekow.

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

Ciaza

U kobiet w cigzy, w wieku rozrodczym i planujgcych cigze wazne jest odpowiednie spozycie
witaminy D. Zazwyczaj u kobiet w cigzy i planujgcych cigz¢ mozna stosowac takg samg dawke, jak
zalecana w ogolnej populacji 0sob dorostych (patrz punkt 3 , Jak stosowa¢ lek Vitamin D3 Krka”).
Przed przyjeciem leku Vitamin D3 Krka nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢
konieczna zmiana dawki leku. Lekarz moze zdecydowa¢ o konieczno$ci kontrolowania stezenia
witaminy D we krwi.

Karmienie piersia

Lek Vitamin D3 Krka przenika do mleka kobiet karmigcych piersia, co nalezy uwzglednié

w przypadku, gdy dziecko otrzymuje witaming D z innych zrodet. Nie obserwowano objawow
przedawkowania u niemowlat karmionych piersia, ktorych matki przyjmowaty witamine D.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Vitamin D3 Krka nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i

obstugiwania maszyn.

Vitamin D3 Krka zawiera sacharoze i séd



Sacharoza

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Séd

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢é lek Vitamin D3 Krka

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy stosowa¢ nastepujacy schemat dawkowania:

Dorosli i osoby w podeszlym wieku
Zalecana dobowa dawka to dwie tabletki Vitamin D3 Krka 500 U (odpowiadajace 1000 IU witaminy
D lub 25 pg cholekalcyferolu).

Bez nadzoru lekarza nie nalezy stosowac leku dtugotrwale lub w dawkach wigkszych niz zalecane.

Leczenie wspomagajgce w osteoporozie

Leczenie nalezy rozpoczaé po konsultacji z lekarzem.

Zazwyczaj zalecana dobowa dawka to dwie tabletki Vitamin D3 Krka 500 IU (odpowiadajace 1000 1U
witaminy D lub 25 pg cholekalcyferolu). Lekarz prowadzacy moze przepisa¢ wyzsze dawki,

w zaleznosci od potrzeb pacjenta.

Dzieci i mlodziez

Zalecana dobowa dawka to jedna tabletka Vitamin D3 Krka 500 IU (odpowiadajaca 500 U witaminy
D lub 12,5 pg cholekalcyferolu). Lekarz moze zaleci¢ inne dawkowanie; w takim przypadku nalezy
postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Leku nie nalezy stosowa¢ u noworodkow, niemowlat i matych dzieci bez nadzoru lekarza.

Sposéb podawania
Lek Vitamin D3 Krka nalezy przyjmowac podczas glownego positku.

Dorosli, osoby w podeszlym wieku oraz dzieci powyzej 6 lat

Tabletki nalezy potyka¢ popijajac wystarczajaca iloscia wody.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania produktu leczniczego dzieciom w wieku od 6 do 12
lat z uwagi na mozliwos$¢ wystapienia problemow z potknieciem calej tabletki.

W przypadku wystapienia trudnosci z potknigciem, tabletke(i) mozna rozpusci¢ na tyzeczee do
herbaty lub w malym przezroczystym naczyniu (np. malej szklance) z uzyciem niewielkiej ilosci wody
(nie mniej niz 10 mL). Nalezy przyjac cala zawarto$¢ tyzeczki lub naczynia. Rozpuszczenie tabletki
moze troche¢ potrwac (okoto 2 minuty), dlatego proces ten mozna przyspieszy¢ poprzez delikatne
potrzasnigcie tyzeczka lub naczyniem. Nalezy przy tym zachowac ostrozno$¢, aby nie rozlac czesci
ptynu w wyniku zbyt gwaltownego potrzasania tyzeczka Iub naczyniem. Nalezy wypi¢ calg zawartosc.
Wszelkie pozostatosci pozostawione w szklance nalezy przeptukaé niewielka ilo$cig wody,

a nastgpnie wypic.

Noworodki, niemowleta i dzieci w wieku ponizej 6 lat

Tabletke nalezy rozpuscic na tyzeczce z woda, a nastgpnie podac dziecku bezposrednio do ust.
Alternatywnie, do rozpuszczenia tabletki mozna uzy¢ matego przezroczystego pojemnika (takiego jak
szklanka) i niewielkiej ilo$ci wody (nie mniej niz 10 mL). Rozpuszczenie tabletki moze trochg
potrwac (okoto 2 minuty), dlatego proces ten mozna przyspieszy¢ poprzez delikatne potrzasnigcie
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lyzeczka lub naczyniem. Nalezy przy tym zachowac¢ ostroznosc¢, aby nie rozlac¢ czesci ptynu w wyniku
zbyt gwaltownego potrzgsania tyzeczka lub naczyniem. Nalezy upewnic¢ si¢, ze dziecko wypito cata
zawartos¢. Wszelkie pozostatosci pozostawione w szklance nalezy przeptukac niewielka iloscig wody,
a nastepnie wypic¢. W tej grupie wiekowej pacjentow zaleca si¢ stosowanie podania leku tyzeczka.
Przed podaniem leku dziecku nalezy upewni¢ sig, ze tabletka catkowicie si¢ rozpadta i utworzyta sie
jednorodng zawiesine.

Nie zaleca si¢ dodawania rozpuszczonej tabletki do pokarmu niemowlgcia (butelki z mlekiem lub do
delikatnie rozgniecionego jedzenia), gdyz nie mozna wowczas zapewnic¢ przyjecia catej ilosci leku.
Jesli jednak tabletka ma by¢ podana z jedzeniem, powinno ono by¢ wczesniej zagotowane, a nastgpnie
schtodzone. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby cata dawka leku zostala przyjeta.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia zalezy od stanu pacjenta i moze by¢ dtugotrwaty. Nalezy porozmawiaé
z lekarzem na temat wymaganego czasu stosowania leku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Vitamin D3 Krka
Jesli pacjent przypadkowo przyjmie o jedng tabletke za duzo nie wystapiag zadne objawy.
W przypadku przyjecia zbyt wielu tabletek nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Objawy przedawkowania witaminy D sa nietypowe i mogg obejmowac: nudnosci, wymioty, biegunke,
zaparcia, brak apetytu, utrat¢ wagi, zmgczenie, bol glowy, nadmierne pragnienie, sennos¢, zawroty
glowy, wydalanie wigkszej objetosci moczu lub pocenie si¢. Poziom wapnia we krwi i w moczu moze
ulec podwyzszeniu oraz moze wystapi¢ zwapnienie tkanek migkkich, ktore moze skutkowaé
uszkodzeniem nerek, naczyn krwionosnych i serca. W cigzkich przypadkach moga wystgpic
zaburzenia rytmu serca, a bardzo duze stezenie wapnia we krwi moze by¢ przyczyng $pigczki, a nawet
zgonu. Niemowleta i dzieci sg bardziej podatne na toksyczne dziatanie witaminy D.

Pominiecie zastosowania leku Vitamin D3 Krka

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyjac ja najszybciej jak to mozliwe, a nastgpnie zazy¢
kolejna dawke o zwyktej porze, zgodnie z zaleceniem lekarza. Jezeli zbliza si¢ juz czas przyjecia
nastepnej dawki, nie nalezy przyjmowac¢ dawki pominietej. Nalezy odczekac i przyjac nastgpna dawke
o zwyklej porze.

Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupekienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem tabletek Vitamin D3 Krka moga obejmowac:

Czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- wysoki poziom wapnia we krwi (hiperkalcemia) lub w moczu (hiperkalciuria)

- mdtosci

- bol brzucha, zaparcia, gazy (wzdgcia), biegunka

- reakcje alergiczne, takie jak wysypka, swedzenie lub pokrzywka

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, Wyrobow Medycznych i1 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vitamin D3 Krka
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,EXP”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vitamin D3 Krka

- Substancjg czynng leku jest cholekalcyferol (witamina Ds).

Kazda tabletka zawiera 5 mg cholekalcyferolu, proszku, co odpowiada 0,0125 mg (500 1U)
cholekalcyferolu (witamina Ds).

- Pozostate sktadniki to: mannitol, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), skrobia kukurydziana,
celuloza mikrokrystaliczna (typ 102), talk, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna
bezwodna, sodu askorbinian, all-rac-a-Tokoferol, skrobia modyfikowana, sacharoza,
triglicerydy kwasow thuszczowych o $redniej dtugos$ci tancucha. Patrz punkt 2 ,,Vitamin D3
Krka zawiera sacharoze i s6d”.

Jak wyglada lek Vitamin D3 Krka i co zawiera opakowanie
Biate lub prawie biate, okragte, lekko obustronnie wypukte tabletki ze $cietymi brzegami, z

wyttoczonym napisem ,,1 D” po jednej stronie. Srednica tabletki: 6 mm.

Lek Vitamin D3 Krka jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych: 30, 50, 60, 90, 100 lub 200
tabletek w blistrze.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia


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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Krka - Polska Sp. z 0.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

telefon: + 48 22 573 75 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



