Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
OlVit D3, 14 400 1U/ml, krople doustne, roztwor

Cholecalciferolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié 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.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest OlVit D3 i w jakim celu si¢ go stosuje

OlVit D3 zawiera substancj¢ czynng cholekalcyferol (witamina D3).

OlVit D3 jest stosowany:

2.

w zapobieganiu i leczeniu niedoboru witaminy D;

w leczeniu krzywicy (stanu, ktory wptywa na rozwoj kosci u dzieci);

jako uzupelnienie wlasciwego leczenia osteoporozy u pacjentow zagrozonych niedoborem
witaminy D.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku OlIVit D3

Kledy nie stosowac leku OIVit D3

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

jesli pacjent ma schorzenia prowadzace do wysokiego stezenia wapnia we krwi lub
zwigkszonego wydalania wapnia w moczu [na przyklad podczas leczenia niektorymi lekami
(pochodnymi benzotiazyny) lub gdy pacjent jest unieruchomiony];

jesli pacjent ma kamienie nerkowe zawierajace wapn lub tendencje do powstawania takich
kamieni;

jesli pacjent ma podwyzszone stgzenie witaminy D;

jesli pacjent ma cigzkg miazdzyce (stwardnienie tetnic);

jesli pacjent ma powazne zaburzenia czynno$ci nerek.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku OIVit D3 nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.



Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku OIVit Ds:

- jesli pacjent przyjmuje pewne leki stosowane w leczeniu chorob serca (np. glikozydy
nasercowe) lub tiazydowe leki moczopedne;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek, w takim przypadku lekarz zaleci monitorowanie
stezenia wapnia i fosforanow we krwi, nalezy wzia¢ pod uwagg ryzyko zwapnienia tkanek
miekkich;

- w przypadku cigzkich zaburzen czynnosci nerek, nie stosuje si¢ cholekalcyferolu, wowczas
lekarz zaleci suplementacje innym preparatem witaminy D;

- jesli pacjent ma sarkoidoze (chorobe Boeck’a), istnieje ryzyko zwigkszonego wytwarzania
aktywnych postaci witaminy D;

- w przypadku zmniejszenia masy kostnej z powodu braku aktywnosci (np. u pacjentow
unieruchomionych), istnieje zwigckszone ryzyko wystapienia podwyzszonego stezenia wapnia
we Kkrwi.

W przypadku dhugotrwatego leczenia, lekarz zaleci regularne monitorowanie stezenia wapnia we krwi
1 w moczu oraz bedzie sprawdzal czynno$¢ nerek. W razie koniecznosci, lekarz moze zaleci¢
zmniejszenie dawki lub zakonczenie leczenia.

Podwyzszone st¢zenie hormonoéw przytarczyc moze zwigksza¢ metabolizm witaminy D, co zwigksza
zapotrzebowanie na witamine D.

Dodatkowe dawki witaminy D mozna przyjmowa¢ wytacznie pod $cistym nadzorem lekarza.

Dzieci i mlodziez

Nalezy unika¢ podawania innych produktéw zawierajacych witamine D, szczeg6lnie u niemowlat.
W razie watpliwosci, lekarz zadecyduje o dodatkowym zastosowaniu zywnosci wzbogaconej

W witaminy lub zywnos$ci dla niemowlat i lekow zawierajacych witaming D.

OIVit Ds a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Jest to szczegdlnie wazne, jesli

pacjent przyjmuje:

- ryfampicyng lub izoniazyd (leki stosowane w leczeniu gruzlicy);

- niektore leki wptywajace na serce (glikozydy nasercowe): moga one wywotywac szkodliwe
dzialanie poprzez zwigkszanie stezenia wapnia we krwi (ryzyko wystgpienia arytmii),
wymagany jest $cisty nadzor lekarski, w tym ewentualne badania elektrokardiograficzne (EKG)
i kontrola stezenia wapnia we Krwi;

- tiazydowe leki moczopedne: zwigkszaja ryzyko podwyzszenia stezenia wapnia we krwi
w wyniku zmniejszenia wydalania wapnia z moczem, w takim przypadku lekarz zaleci
regularne badania stezenia wapnia we Krwi;

- leki stosowane w leczeniu padaczki (karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, prymidon) lub
niektore hormony kory nadnerzy (glikokortykosteroidy, ,.kortyzon”): mogg zwickszac
zapotrzebowanie na witaming D;

- leki stosowane w celu obnizenia stezenia thuszczow we krwi (np. orlistat i cholestyramina):
moga obniza¢ wchtanianie witaminy D w jelitach;

- leki zawierajace magnez (np. leki zobojetniajace): nie nalezy ich przyjmowa¢ podczas
stosowania leku OIVit D3, gdyz moze to prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia magnezu we krwi
(hipermagnezemia);

- leki zawierajgce glin (leki stosowane w leczeniu zgagi).

OlVit D3 z jedzeniem i piciem
Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku przyjmowania zywno$ci wzbogaconej w witaminy lub
zywnosci dla niemowlat.



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

Ciaza
Jesli lekarz przepisze OlIVit D3 pacjentce w ciazy, nalezy uwaznie przestrzega¢ zaleconego

dawkowania, gdyz przedawkowanie witaminy D3 moze wigzac si¢ z ryzykiem wystgpienia
uposledzenia fizycznego i umystowego, a takze choréb serca i oczu u dziecka.

Karmienie piersia

Witamina D i jej metabolity przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersig. Nie obserwowano
przedawkowania u niemowlat karmionych piersia. Nalezy jednak wzig¢ to pod uwagg, jesli dziecko
dodatkowo przyjmuje witaming D.

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

3. Jak stosowaé OlVit Ds

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

Dawkowanie ustali lekarz. Dawka jest uzalezniona od wskazania do stosowania leku OIVit Ds.
Dlatego tez nalezy zawsze przestrzega¢ dawkowania zaleconego przez lekarza, niezaleznie od tego, ze

innym pacjentom lekarz mogt przepisa¢ znacznie wyzszg dawke.

Jedli lekarz nie zalecil inaczej, zalecana dawka wynosi:

Zapobieganie niedoborowi witaminy D

Zazwyczaj stosowana dawka dobowa wynosi:

Noworodki, niemowleta i dzieci w wieku od drugiego tygodnia zycia do 3 lat: 1-2 krople.
Dzieci w wieku od 4 lat i mtodziez: 1-3 krople.

Doros$li w wieku od 19 do 70 lat: 1-4 krople.

Osoby w podesztym wieku, powyzej 70 lat: 2-4 krople.

Leczenie krzywicy

Calkowita potrzebna dawka witaminy D zalezy od nasilenia choroby.

Na poczatku terapii krzywicy leczenie rozpoczyna si¢ od zastosowania lekow o wyzszym stezeniu
witaminy D.

Nastepnie, dawka zazwyczaj stosowana wynosi od 2 do 12 kropli na dobe.

Leczenie niedoboru witaminy D

Zazwyczaj stosowana dawka dobowa wynosi:

Dzieci i mtodziez: 5 kropli na dobg przez 6 tygodni, nastepnie 1-3 krople na dobg.

Doro$li w wieku od 19 do 70 lat i osoby w podesztym wieku, powyzej 70 lat: 15 kropli na dobe przez
8 tygodni, nastepnie 3-5 kropli na dobe.

Leczenie uzupelniajgce wlasciwe leczenie osteoporozy u pacjentow zagroionych niedoborem
witaminy D

Zazwyczaj stosowana dawka dobowa wynosi:

Dorosli w wieku od 19 lat: 2-4 krople na dobg lub 14-26 kropli na tydzien.

Sposéb podawania
OIVit D3 podaje si¢ doustnie. Najlepiej podawac krople prosto do ust lub, jesli to konieczne, na tyzce
z niewielka ilo$cig ptynu.




W razie potrzeby nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent ma wrazenie, ze
dziatanie leku OIVit D3 jest zbyt silne lub za stabe.

Instrukcja uzycia
W celu pobrania zawartosci nalezy trzymac butelke pionowo i delikatnie uderza¢ palcem w dno
butelki az pojawi si¢ pierwsza kropla.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku OlVit D3

W przypadku przedawkowania leku OlIVit Ds, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Objawy przedawkowania moga obejmowac: bol gtowy, utrat¢ taknienia, ostabienie, utrat¢ masy ciata,
zaburzenia zotadka i jelit (nudno$ci, wymioty, zaparcia), zaburzenia rozwoju, zwigkszong objetosé
moczu, zwigkszone przyjmowanie plyndéw, objawy paralizu, niedorozwo6j umystowy, zwigkszone
ci$nienie krwi i ciezkie przypadki nieregularnego bicia serca.

Lekarz oceni cigzkos$¢ przedawkowania i zadecyduje o jego leczeniu.

Pominigcie zastosowania leku OIVit D3
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku OIVit Ds
Nie sg znane objawy odstawienia.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Witamina D moze powodowac nastepujace dziatania niepozadane, szczegdlnie w przypadku
przedawkowania:

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Zbyt wysokie stezenie wapnia we krwi i w moczu (hiperkalcemia, hiperkalciuria).

Zaburzenia Zotadka i jelit
Zaparcia, wzdegcia, nudnosci, bol brzucha, biegunka.

Czestos¢ wystepowania powyzszych dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢é OIVit D3

- Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

- Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

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

- Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
po: EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Po pierwszym otwarciu butelki krople doustne OlIVit D3 nalezy zuzy¢ w ciggu 10 miesiecy. Po
tym czasie wszelkie niewykorzystane resztki leku nalezy usunaé. Po pierwszym otwarciu nie
przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

- Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ zmetnienie lub przebarwienie roztworu.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera OlIVit D3
- Substancjg czynng leku jest cholekalcyferol (witamina Ds).

1 ml (36 kropli) zawiera:

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

1 kropla zawiera 400 IU (10 pg) cholekalcyferolu (witaminy Ds).
- Pozostaly sktadnik to: triglicerydy o $redniej dlugosci tancucha.

Jak wyglada OIVit Ds i co zawiera opakowanie

OlVit D3 to klarowne, bezbarwne do lekko zottawego krople doustne (oleisty roztwor) dostepne
w butelkach z brunatnego szkta zawierajgcych 12,5 ml (co odpowiada 450 kroplom) lub 25 ml (co
odpowiada 900 kroplom) z zakretka z PE z pier$cieniem gwarancyjnym oraz kroplomierzem z PE.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytworca:

Fresenius Kabi Austria GmbH
Estermannstrafe 17

4020 Linz

Austria



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Colecalciferol Fresenius 14.400 I.E./ml Tropfen zum Einnehmen, Losung
Belgia Kabivit-D3 14400 IE/ml, druppels voor oraal gebruik, oplossing
Kabivit-D3 14400 Ul/ml, solution buvable en gouttes
Kabivit-D3 14400 IE/ml, Tropfen zum Einnehmen, Losung

Butgaria Oneosut D3 14 400 IU/ml nepopajiHu KaIku, pasTBop

Cypr KabiVit 14.400 1U/ml, mdéoipo diéAvpa

Irlandia Sapvit-D3 400 IU/drop Oral Drops, Solution

Estonia Colecalciferol Fresenius

Finlandia Oleo D3 14 400 IU/ml tipat, liuos

Grecja KabiVit 14.400 1U/ml

Hiszpania Vitamina D3 Fresenius Kabi 14.400 IU/ml solucion oral

Litwa Colecalciferol Fresenius 14400 TV/ml geriamieji laSai (tirpalas)
Lotwa Colecalciferol Fresenius 14400 SV/ml pilieni iekskigai lietosanai, $kidums
Malta KabiVit 14.400 IU/ml oral drops, solution

Norwegia KabiVit

Polska OlVit D3

Portugalia Colecalciferol Kabi

Republika Czeska Olvit D3 14400 TU/ml peroralni kapky, roztok

Rumunia Vitamina D3 Fresenius Kabi 14 400 Ul/ml picaturi orale, solutie
Stowacja Olvit D3, 14 400 1U/ml peroralne roztokové kvapky

Stowenia Oleovit D3 14400 i.e./ml peroralne kapljice, raztopina

Szwecja Oleo D3 14 400 IE/ml orala droppar, 16sning

Wegry Vitamin D3 Fresenius Kabi 14000 NE/ml bels6leges oldatos cseppek

Wielka Brytania
(Irlandia Péinocna) Sapvit-D3 14,400 IU/ml Oral Drops, Solution

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



