1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OlVit D3, 14 400 IU/ml, krople doustne, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 ml (36 kropli) zawiera:

14 400 U (360 pg) cholekalcyferolu (witaminy Ds).

Jedna kropla = 400 1U (10 pg) cholekalcyferolu (witaminy Ds).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor.
Klarowny, bezbarwny do lekko zottawego, oleisty roztwor.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie i leczenie niedoboru witaminy D.

Leczenie krzywicy.

Uzupelnienie wlasciwego leczenia osteoporozy u pacjentow zagrozonych niedoborem
witaminy D.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawke indywidualnag ustala lekarz prowadzacy. Zasadniczo obowiazuja nastepujace wytyczne
dotyczace dawkowania:

Zapobieganie niedoborowi witaminy D

Zapobieganie niedoborowi witaminy D GOl:ny tOIer.OW.al,lc{
poziom spozycia
Wiek 1U/dobe krople/dobe 1U/dobe
0-6 miesiecy* 400-800 1-2 1000
6-12 miesiecy* 400-800 1-2 1500
1-3 lata* 400-800 1-2 2500
4-8 lat 600-1 000 1-3 3000
9-18 lat 600-1 000 1-3 4000
19-70 lat 600-1 500 1-4 4000
70+ 800-1 500 2-4 4 000

zycia.

*Ponizej przedstawiono wytyczne dotyczace zapobiegania niedoborowi witaminy D.
Profilaktyke rozpoczyna si¢ zwykle od drugiego tygodnia Zycia, w pierwszym roku zycia i przez kolejne
dwa lata w okresie niskiego nastonecznienia.
¢ Noworodki i niemowleta w pierwszym roku zycia: 1 kropla na dobe (= 400 I1U) od drugiego tygodnia

o  Weczesniaki w pierwszym roku zycia: 2 krople na dobe (= 800 IU) od drugiego tygodnia Zycia.
Dzieci (1-3 lat) zagrozone niedoborem podczas miesi¢cy zimowych (o niskim nastonecznieniu): 2 krople
na dobe (=800 V).




** W przypadku przekroczenia tej dawki wystepuje zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych,
dlatego produkt leczniczy nalezy stosowac pod nadzorem lekarza.

Leczenie krzywicy
Calkowita potrzebna dawka witaminy D zalezy od nasilenia choroby.

W przypadku wystepujacej krzywicy, leczenie rozpoczyna si¢ od dawki 200 000 IU. Nastepnie, 1 000
do 5 000 IU na dobe (okoto 2 do 12 kropli produktu leczniczego OIVit D3). W przypadku rozpoczecia
leczenia zaleca si¢ zastosowanie innego produktu leczniczego o wyzszej mocy.

Leczenie Krzywicy

Wiek 1U/dobe Krople/dobe

0-6 miesiecy Do terapii przerywanej
zaleca si¢ zastosowanie

- Terapia indywidualna!
6-12 miesigcy Poczatkowa dawka 200 000 1U (_ terapia

1-3 lata przerywana”), nastepnie 1 000 — 5 000 1U na dobe. innego produktu
4-8 lat . . . . leczniczego 0 wyzszej
Do terapii przerywanej zaleca si¢ zastosowanie mocy
innego produktu leczniczego B
9-18 lat go produkit g Nastepnie:
0 WYyZSzej mocy. 2-12

Leczenie niedoboru witaminy D

N S Gorny tolerowany
Leczenie niedoboru witaminy D poziom spozycia®
Wiek 1U/dobe Krople/dobe 1U/dobe
0-6 miesiecy Przez 6 tygodni: Przez 6 tygodni: 1000
2000 5
6-12 miesiecy Nastepnie: Nastepnie: 1500
400-1 000 1-3
1-3 lata Przez 6 tygodni: Przez 6 tygodni: 2 500
4-8 lat 2 000 5 3000
Nastepnie: Nastepnie:
9-18 lat 600-1 000 1.3 4000
19-70 lat Przez 8 tygodni: Przez 8 tygodni: 4 000
6 000 15
70+ Nastepnie: Nastepnie: 4 000
1 500-2 000 3-5

* W przypadku przekroczenia tej dawki wystepuje zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych,
dlatego produkt leczniczy nalezy stosowac pod nadzorem lekarza.

Jako uzupetnienie wlasciwego leczenia osteoporozy u pacjentow zagrozonych niedoborem
witaminy D

Gorny
Jako uzupelnienie wlasciwego leczenia osteoporozy u pacjentéw tolerowany
zagrozonych niedoborem witaminy D poziom
spozycia*
1U/dobe Krople/dobe Krople/tydzien 1U/dobe
Dorosli 800-1 500 2-4 14-26 4000
* W przypadku przekroczenia tej dawki wystepuje zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych,
dlatego produkt leczniczy nalezy stosowa¢ pod nadzorem lekarza.

Sposéb podawania
OlVit D3, krople doustne podaje si¢ bezposrednio. Najlepiej podawac po kropli do ust lub, jesli jest to
konieczne, w niewielkiej ilosci ptynu na tyzce.




4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Stany prowadzace do hiperkalcemii lub hiperkalciurii (pacjenci z zaburzonym wydalaniem
wapnia i fosforu, leczenie pochodnymi benzotiadiazyny i pacjenci unieruchomieni).

- Kamienie nerkowe zawierajace wapn.

- Hiperwitaminoza D.

- Ciezka miazdzyca.

- Cigzkie zaburzenie czynnosci nerek.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Poziom niedoboru witaminy D okresla si¢ przez pomiar stezenia 25-hydroksywitaminy D (250HD).
U dorostych stezenie to nie powinno przekracza¢ 80 ng/ml. Wartosci powyzej 150 ng/ml wskazujg na
przedawkowanie zagrazajace zdrowiu pacjenta.

W przypadku dlugotrwatego stosowania produktu leczniczego OIVit D3, nalezy regularnie
monitorowac stezenie wapnia w surowicy i moczu. Jesli jest to konieczne, dawke nalezy dostosowaé
w zaleznosci od stezenia wapnia w surowicy.

W przypadku hiperkalcemii lub oznak zaburzenia czynnosci nerek nalezy zmniejszy¢ dawke lub
przerwac leczenie.

W przypadku dhugotrwatego stosowania produktu leczniczego OIVit D3 nalezy monitorowa¢ czynnos¢
nerek przez pomiar kreatyniny w surowicy. OlVit D3 nalezy stosowac ostroznie u pacjentow

z zaburzeniem czynnosci nerek i monitorowa¢ wptyw produktu leczniczego na stezenia wapnia

i fosforu. Nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko zwapnienia tkanek migkkich.

W przypadku ciezkiej niewydolnosci nerek nie stosuje si¢ cholekalcyferolu. Jesli jest to wskazane,
nalezy zastosowac inne preparaty witaminy D.

Cholekalcyferol nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw z sarkoidoza (ryzyko zwigkszonej przemiany
witaminy D do jej aktywnych metabolitow) i osteoporozg z powodu unieruchomienia (zwigkszone
ryzyko hiperkalcemii).

OlVit D3 nalezy stosowac ostroznie u pacjentow leczonych jednocze$nie glikozydami nasercowymi
i diuretykami tiazydowymi (patrz punkt 4.5).

Dodatkowe dawki witaminy D powinny by¢ stosowane wytacznie pod nadzorem lekarza. W takich
przypadkach nalezy czesto kontrolowac stezenia wapnia w surowicy i w moczu.

Populacja pediatryczna

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania innych produktéw zawierajacych witaming D, szczegdlnie
u niemowlat. W razie watpliwosci, lekarz zadecyduje o dodatkowym zastosowaniu zywnos$ci
wzbogaconej w witaminy lub zywnosci dla niemowlat i lekow zawierajacych witamine D.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wplyw innych produktéw leczniczych na cholekalcyferol

Substancje indukujgce enzymy metaboliczne CYP450, takie jak ryfampicyna, karbamazepina,
fenytoina, barbiturany (np. fenobarbital, prymidon) oraz glikokortykosteroidy, moga obnizaé
skuteczno$¢ witaminy D z powodu jej zwigkszonej inaktywacji. Jednoczesne stosowanie tych
produktdéw leczniczych zwigksza zapotrzebowanie na witaming D.

Izoniazyd moze zmniejszaé skuteczno$¢ witaminy D3 z powodu zahamowania metabolicznej
aktywacji witaminy D.



Produkty lecznicze obnizajgce wchianianie thuszczu, np. orlistat i cholestyramina mogg zaburzaé
wchtanianie witaminy D.

Zwigkszony poziom hormonéw przytarczyc moze zwicksza¢ metabolizm witaminy D i zwigkszaé
zapotrzebowanie na witaming D.

Jednoczesne stosowanie glikozydow nasercowych moze zwigkszac ich toksycznos¢ z powodu
hiperkalcemii (ryzyko arytmii). Konieczny jest $cisty nadzor lekarza oraz, jesli to konieczne,
monitorowanie EKG i stezenia wapnia w surowicy.

Jednoczesne stosowanie diuretykow tiazydowych zwigksza ryzyko hiperkalcemii z powodu
zmnigjszonego wydalania wapnia. Z tego wzgledu nalezy regularnie monitorowac stgzenie wapnia
W surowicy.

Nie nalezy stosowac lekow zawierajacych magnez (np. Srodkéw zobojetniajacych), gdyz moze to
prowadzi¢ do hipermagnezemii.

Whplyw cholekalcyferolu na inne leki
Witamina D3 moze zwigksza¢ wchianianie glinu w jelitach.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Dawka dobowa do 400 1U/dobe

Dotychczas nie sg znane zadne ryzyka dla podanej dawki. W okresie cigzy nalezy unikac
przedawkowania witaminy D, gdyz hiperkalcemia moze prowadzi¢ do op6znienia rozwoju fizycznego
1 umystowego, nadzastawkowego zwegzenia aorty i retinopatii u dziecka.

Dawka dobowa powyzej 400 1U/dobe

OlVit D3 nalezy przyjmowa¢ ostroznie w okresie ¢igzy i jedynie wtedy, gdy oczekiwana korzys$é¢
przewyzsza potencjalne ryzyko. W okresie cigzy nalezy unika¢ przedawkowania witaminy D, gdyz
hiperkalcemia moze prowadzi¢ do opdznienia rozwoju fizycznego i umystowego, nadzastawkowego
zwezenia aorty i retinopatii u dziecka.

Karmienie piersia

Witamina D i jej metabolity przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersig. Nie obserwowano
wywotanego w ten sposob przedawkowania u niemowlat. Nalezy jednak wzia¢ to pod uwagg, gdy
dziecko otrzymuje dodatkowa suplementacje witaming D.

Plodno$é
Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego OIVit D3 na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

OlVit D3 nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Cholekalcyferol moze powodowac nastepujace dziatania niepozadane, szczegdlnie w przypadku
przedawkowania.

Czestos¢ wystepowania nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Hiperkalcemia, hiperkalciuria.



Zaburzenia zolgdka i jelit:
Zaparcia, wzdecia, nudnosci, bol brzucha, biegunka.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw 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

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie witaminy D moze prowadzi¢ do hiperwitaminozy i hiperkalcemii. Hiperwitaminoza
objawia si¢ niespecyficznymi objawami takimi jak bol glowy, utrata taknienia, ostabienie, utrata masy
ciata, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, zaparcia) i zaburzenia rozwoju.

Utrzymujaca si¢ hiperkalcemia moze prowadzi¢ do wielomoczu, nadmiernego pragnienia, nudnosci,
wymiotow, zapar¢, ostabienia migsni, niedowtadu, ostabienia, moczenia nocnego, biatkomoczu,
jadtowstretu, hipercholesterolemii, zwigkszonego stezenia transaminaz, zaburzen rytmu serca,
nadci$nienia i zwapnienia tkanek migkkich wykrywalnego w badaniach radiologicznych.

Dziatanie witaminy D ulega odwroceniu w przypadku cigzkiego przedawkowania. Dochodzi do
odwapnienia ko$ci i wzrostu stgzenia wapnia we krwi i w moczu. Moze dochodzi¢ do wapnienia
tkanek, naczyn krwiono$nych i nerek. Ponadto moga wystapi¢ zaburzenia psychiczne, w tym
psychoza.

Leczenie
Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie witaminy D i rozpocza¢ nawadnianie pacjenta w przypadku
zatrucia. Pozostate srodki: dieta uboga w wapn, kalcytonina, glikokortykosteroidy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy; witamina D i analogi, kod ATC: A11CCO05.

Mechanizm dzialania

Witamina D reguluje gospodarke wapniowo-fosforanowa.

Cholekalcyferol oraz w jeszcze wickszym stopniu produkty jego hydroksylacji indukujg tworzenie
biatka transportujgcego wapn w btonie sluzowej jelita cienkiego. Prowadzi to do zwigkszonego
wchianiania wapnia i fosforanow z jelita. Witamina D stymuluje wchtanianie zwrotne wapnia i fosforu
w nerkach.

Niedobor witaminy D prowadzi do krzywicy w rozwijajacym si¢ organizmie i do osteomalacji

u dorostych.

Witamina Ds jest uznawana za prekursora hormonéw steroidowych ze wzgledu na sposéb jej
biosyntezy, regulacje fizjologiczng i mechanizm dziatania. Oprécz fizjologicznej produkcji w skorze,
cholekalcyferol moze by¢ dostarczany z pozywieniem lub jako produkt leczniczy. Ze wzgledu na to,



ze W ostatnim przypadku nie dochodzi do hamowania fizjologicznej syntezy skornej witaminy D,
mozliwe jest przedawkowanie i zatrucia.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Witamina D dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego w obecnosci zotci. W przypadku
obnizonego wchlaniania ttuszczu, wchtanianie witaminy D rowniez ulega zmniejszeniu.

Dystrybucja
Witamina D moze by¢ magazynowana w watrobie i tkance tluszczowej przez dtugi okres. Dziatanie

cholekalcyferolu jest powolne i dtugotrwate.
Metabolizm

Aktywna postacig witaminy D3 jest 1,25-dihydroksycholekalcyferol, ktory powstaje w wyniku
hydroksylacji cholekalcyferolu w watrobie i nerkach.

Eliminacja

Witamina D i jej metabolity sa wydalane gtéwnie z z6lcig i kalem. Niewielkie ilosci pojawiaja si¢
W moczu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Stwierdzono teratogenne dziatanie wysokich dawek witaminy D u zwierzat. U potomstwa samic
krolikow, ktorym w okresie cigzy podawano wysokie dawki witaminy D wystepowaty zmiany
podobne do zwezenia zastawki aortalnej. Ponadto u potomstwa, u ktérego nie wystepowato zwezenie
aorty, zaobserwowano toksyczno$¢ naczyniowa podobna do wystepujacej u osobnikow dorostych po
ostrym zatruciu witaming D.

Cholekalcyferol nie wykazuje wiasciwosci mutagennych ani rakotworczych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Triglicerydy kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci tancucha

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

Okres waznosci: 2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 10 miesiecy. Wszelkie niewykorzystane resztki
produktu leczniczego nalezy usungé. Po pierwszym otwarciu nie przechowywac w temperaturze
powyzej 25°C.

6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.



6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka z brunatnego szkta typu III o pojemnosci 15 ml zawierajaca 12,5 ml kropli doustnych lub
0 pojemnosci 25 ml zawierajaca 25 ml kropli doustnych, z zakretka z PE z pierscieniem
gwarancyjnym oraz kroplomierzem z PE, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowania:

1 x 12,5 ml (co odpowiada 450 kroplom)

1 x 25 ml (co odpowiada 900 kroplom)

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

W celu pobrania zawarto$ci nalezy trzymac butelke pionowo i delikatnie uderza¢ palcem w dno
butelki az pojawi si¢ pierwsza kropla.

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



