CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuvit D; Kids, 15 000 IU/ml, krople doustne, roztwor

2.  SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml (okoto 30 kropli) roztworu zawiera 15 000 IU cholekalcyferolu (Cholecalciferolum) -
witaminy Ds.

Kazda kropla zawiera okoto 500 IU cholekalcyferolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople doustne, roztwor

Roztwor przezroczysty, bezbarwny do jasnozoéttego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka niedoboru witaminy D i stanow wynikajacych z niedoboru witaminy D (np. krzywica).
Profilaktyka niedoboru witaminy D u kobiet planujacych ciazg, w ciazy i karmiacych piersia.

4.2 Dawkowanie i sposob podania

Dawkowanie

Dawki produktu nalezy ustali¢ indywidualnie, biorgc pod uwage stan pacjenta jak rowniez ilo$¢
jednoczes$nie przyjmowanego wapnia (zarowno w diecie, jak i w postaci produktow leczniczych).
Profilaktyka niedoboru witaminy D i stanow wynikajqcych z niedoboru witaminy D

U pacjentdw z prawidtowa masg ciata, w miesigcach od pazdziernika do kwietnia lub przez caly rok,
jesli nie jest zapewniona efektywna synteza skorna witaminy D w miesigcach letnich (patrz punkt 4.4).

Zazwyczaj zalecane dawki to:

Noworodki i niemowleta (do ukonczenia 1. roku zycia)
o 500 IU (1 kropla)

U noworodkéw i niemowlat produkt leczniczy powinien by¢ stosowany pod kontrolg lekarza.

Dzieci w wieku od 1 do 4 lat
o 500 IU (1 kropla)

Dzieci w wieku od 4 do 10 lat
o 500 - 1000 IU (1 - 2 krople)

Miodziez (w wieku od 11 do 18 lat)
. 1000 - 2000 IU (2 - 4 krople)




Dorosli
) 1000 - 2000 IU (2 - 4 krople)

Pacjenci w podesztym wieku
o w wieku od 65 do 75 lat: 1000 - 2000 IU (2 - 4 krople)
. w wieku powyzej 75 lat: 2000 IU - 4000 IU (4 - 8 kropli)

Doro$li z otytoscig oraz dzieci i mtodziez z nadwaga

Dorosli z otyloscig (wskaznik masy ciata [ang. body mass index, BMI] >30) oraz dzieci i mtodziez
z nadwaga (wskaznik masy ciata [ang. body mass index, BMI] >90-tego centyla odpowiedniego dla
wieku i ptci) wymagaja podwojonej dawki witaminy D wzgledem dawki rekomendowane;j
rowiesnikom o prawidtowej masie ciala.

Profilaktyka niedoboru witaminy D u kobiet planujgcych cigze, w cigzy i karmigcych piersig,

w porozumieniu z lekarzem:

Zazwyczaj zalecana dawka to 2000 IU (4 krople) na dobg, niezaleznie od pory roku, chyba zZe lekarz
zaleci inny sposob dawkowania.

W czasie cigzy kobiety powinny stosowac¢ si¢ do zalecen lekarza prowadzacego, poniewaz ich
zapotrzebowanie na witaming D moze r6zni¢ si¢ w zalezno$ci od zasobow ustrojowych witaminy D.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego dtuzej niz zalecane lub w wigkszych dawkach, jak rowniez
nie nalezy stosowac¢ jednocze$nie innych lekoéw, suplementow diety ani innego rodzaju srodkow
spozywczych zawierajacych witamine D (cholekalcyferol), kalcytriol lub inne metabolity i analogi
witaminy D bez porozumienia z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ pomiar stezenia 25(OH)D w
SUrowicy.

Sposoéb podawania

Podanie doustne.

W celu tatwiejszego odmierzenia kropli, butelke nalezy trzymaé pionowo.

Pacjentom nalezy zaleci¢ przyjmowanie produktu Ibuvit D3 Kids najlepiej podczas positku.
Roztworu nie wolno wlewa¢ do ust bezposrednio z butelki. Roztwor powinien by¢ dozowany na
lyzeczke.

Rodzice/opiekunowie powinni dopilnowaé, aby dziecko przyjeto catg dawke produktu. Rodzicow
nalezy ostrzec, aby nie mieszali produktu Ibuvit D; Kids z mlekiem w butelce ani z pokarmami
mickkimi w pojemnikach, gdyz jesli dziecko nie spozyje calej porcji, nie otrzyma ono petnej dawki
produktu.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1

Hiperkalcemia i (lub) hiperkalcynuria

Kamica nerkowa i (lub) zwapnienie nerek

Cig¢zka niewydolnos¢ nerek

Hiperwitaminoza D

Sarkoidoza

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Produkt nalezy stosowa¢ zgodnie z podanym dawkowaniem, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢:

. jesli pacjent jest unieruchomiony;

o jesli pacjent przyjmuje tiazydowe leki moczopedne;
. jesli pacjent ma kamice nerkowa;

. jesli pacjent ma choroby serca;



o jesli pacjent przyjmuje glikozydy naparstnicy;

o jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia;

o jesli jednoczesnie pacjent przyjmuje duze dawki wapnia. Dobowe zapotrzebowanie i sposob
podawania witaminy D u dzieci powinny by¢ ustalane indywidualnie i weryfikowane
kazdorazowo podczas badan okresowych, zwlaszcza w pierwszych miesigcach zycia;

o u niemowlat, u ktérych stwierdza si¢ od urodzenia mate wymiary ciemienia przedniego.

Na catkowita dawke witaminy D u pacjentow sktada si¢ zawarto§¢ witaminy D w innych
przyjmowanych produktach leczniczych i spozywanych pokarmach bogatych w witaming D oraz
witamina wytwarzana przez organizm w wyniku ekspozycji na promieniowanie stoneczne.
W Polsce dostateczna ekspozycja na $wiatlo stoneczne jest mozliwa tylko w okresie od maja do
wrzesnia i wymaga co najmnie;j:

e udzieci w wieku 4-10 lat 15-30 minutowego

e umilodziezy i dorostych 30-45 minutowego
przebywania na stoncu dziennie w godzinach od 10.00 do 15.00, z odkrytymi przedramionami
i podudziami, bez uzywania kreméw z filtrami UV.

Ze wzgledu na ograniczenia opalania zwigzane z wiekiem zaleca si¢ przyjmowanie witaminy D przez
caty rok u noworodkéw, niemowlat (do ukonczenia 1. roku zycia) oraz dzieci w wieku od 1 do 4 lat.

Pacjenci przyjmujacy inne leki, suplementy diety zawierajace witaming D (cholekalcyferol), kalcytriol
lub inne metabolity czy analogi witaminy D przed przyjeciem produktu Ibuvit D; Kids powinni

poradzi¢ si¢ lekarza celem dobrania odpowiedniej dawki.

W przypadku dlugotrwatego stosowania witaminy D zwlaszcza dawek dobowych znacznie
przekraczajacych dawki zalecane, nalezy monitorowac stezenie wapnia w surowicy i w moczu.

Zbyt duze, dlugo stosowane dawki witaminy D, lub dawki uderzeniowe mogg by¢ przyczyna
przewleklej hiperwitaminozy.

Podczas stosowania produktu zaleca si¢ okresowo kontrolowa¢ stezenie wapnia i fosforanow we krwi
1 W moczu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

o Stosowanie witaminy D jednocze$nie z tiazydowymi lekami moczopgdnymi zwigksza
ryzyko hiperkalcemii.

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

o Podawanie jednocze$nie z produktami leczniczymi zobojetniajgcymi zawierajacymi glin
i magnez powoduje u chorych z niewydolnos$cig nerek toksyczne dziatanie glinu na kosci oraz
hipermagnezemig.

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

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

o Ketokonazol moze hamowac zaré6wno biosynteze jak i katabolizm 1,25(OH);-cholekalcyferolu.

o Witamina D moze dziata¢ antagonistycznie do takich lekow stosowanych w hiperkalcemii jak

kalcytonina, etydronian, pamidronian.



4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Kobiety w okresie prokreacji i planujace cigze powinny mie¢ zapewniong odpowiednig podaz
witaminy D, taka jak w ogolnej populacji osob dorostych, jezeli to mozliwe pod kontrolg stezenia
25(0OH)D w surowicy.

Po potwierdzeniu cigzy suplementacja powinna by¢ prowadzona pod kontrolg st¢zenia 25(OH)D

w surowicy, tak aby utrzymac st¢zenie optymalne w granicach > 30-50 ng/ml.

Jezeli oznaczenie witaminy 25(OH)D nie jest mozliwe, zalecane jest stosowanie witaminy D w dawce
2000 IU na dobg, przez caly okres cigzy. Do$wiadczenia na zwierzgtach wykazatly, ze duze dawki
witaminy D maja dziatanie teratogenne. Nalezy unika¢ przedawkowania witaminy D w czasie cigzy,
poniewaz dtugotrwata hiperkalcemia moze prowadzi¢ do opdznienia rozwoju fizycznego

i psychicznego, nadzastawkowego zwezenia aorty oraz retinopatii u dziecka.

Karmienie piersig

Witamina D i jej metabolity przenikajg do mleka kobiecego, jednak w niewielkich ilosciach. Nie
obserwowano wywotanego w ten sposob przedawkowania u noworodkow i niemowlat.

Niemowleta karmione piersiag wymagaja dodatkowej suplementacji witaminy D.

Jezeli oznaczenie witaminy 25(OH)D nie jest mozliwe, zalecane jest stosowanie witaminy D w dawce
2000 IU na dobg, przez caly okres karmienia piersig.

Kobiety w okresie laktacji nie powinny przyjmowa¢ wysokich dawek witaminy D jako alternatywy
dla suplementacji u noworodka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ibuvit D; Kids nie wpltywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow oraz czgstoscia
wystepowania: bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Dziatania niepozadane praktycznie nie wystepuja po podawaniu w zalecanych dawkach. W przypadku
rzadko wystepujacej nadwrazliwos$ci na witaming D lub po stosowaniu zbyt duzych dawek przez
dluzszy czas moze doj$¢ do zatrucia okreslanego jako hiperwitaminoza D.

Objawy hiperwitaminozy obejmuj3:

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
- zwigkszenie stezenia wapnia we krwi

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
- hipercholesterolemia, ubytek masy ciata, nadmierne pragnienie, obfite pocenie si¢

Zaburzenia psychiczne
- obnizone libido, depresje, zaburzenia psychotyczne

Zaburzenia uktadu nerwowego
- bole gltowy, letarg

Zaburzenia oka
- zapalenie spojowek, §wiattowstret

Zaburzenia serca
- zaburzenia rytmu serca



Zaburzenia naczyniowe
- nadci$nienie t¢tnicze

Zaburzenia zotagdka i jelit
- suchos$¢ w jamie ustnej, utrata taknienia, nudno$ci, wymioty, zaparcia, zapalenie trzustki

Zaburzenia watroby 1 drog zotciowych
- podwyzszona aktywnos¢ aminotransferaz

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
- bole migsni i stawow, ostabienie migsniowe

Zaburzenia nerek i drog moczowych
- mocznica, wiclomocz, kamica nerkowa, zwigkszenie stezenia wapnia w moczu

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania
- swiad skory, wodnisty wyciek z nosa, hipertermia, zwapnienia tkanek

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Witamina D jako aktywny czynnik regulujacy gospodarke wapniowo-fosforanowg powoduje po
przedawkowaniu hiperkalcemig, hiperkalciuri¢, zwapnienie nerek i uszkodzenie kosci oraz zmiany

w uktadzie sercowo-naczyniowym. Hiperkalcemia wystepuje po dtugotrwalym stosowaniu witaminy
D w dawce 50 000-100 000 IU na dobeg.

Po przedawkowaniu witaminy D rozwija si¢ ostabienie mig$niowe, brak taknienia, nudnosci,
wymioty, zaparcia, nadmierne pragnienie, poliuria, letarg, zapalenie spojowek, §wiatlowstret,
zapalenie trzustki, wodnisty wyciek z nosa, hipertermia, obnizone libido, hipercholesterolemia,
podwyzszona aktywno$¢ aminotransferaz, nadcisnienie t¢tnicze, zaburzenia rytmu serca i mocznica.
Czestym objawem sg bole glowy, migsni i stawoéw oraz zmniejszenie masy ciata. Uposledzeniu ulega
czynnos$¢ nerek co objawia si¢ zmniejszong gesto$cig moczu i pojawieniem si¢ wateczkéw w moczu.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witamina D i jej analogi, kod ATC: A11CCO05

Najwazniejszg funkcjg witaminy D jest regulowanie metabolizmu wapnia i fosforanow, wspolnie
z kalcytoning 1 parathormonem.

Witamina D jest czynnikiem przeciwkrzywiczym. Jest konieczna do prawidtowej czynnosci
przytarczyc. Najwazniejszymi narzadami i uktadami, na ktore oddziatuje, sg jelito, nerki i uktad



kostny. Witamina D odgrywa zasadniczg rol¢ we wchtanianiu wapnia i fosforanow z jelit,
transporcie soli mineralnych i procesie wapnienia ko$ci, reguluje takze wydalanie wapnia

i fosforandw przez nerki. W jelicie witamina D pobudza wchtanianie Ca** i fosforanow (w komoérkach
jelita pobudza synteze biatek wigzacych Ca®" (CaBP) - bialek tych nie stwierdza si¢ w $luzowce
jelit 0sob z niedoborem witaminy D, w nerkach pobudza wchlanianie zwrotne jonow, a w kosciach
mobilizacje 1 odktadanie soli mineralnych. Wszystkie te procesy sprzyjaja utrzymaniu prawidtowego
stezenia wapnia i fosforandw w osoczu. Stezenie jondw wapniowych oddziatuje na szereg waznych
procesOw biochemicznych warunkujgcych utrzymanie wtasciwego napiecia mig¢$ni, pobudzenia
nerwowego i krzepnigcia krwi. Witamina D bierze udziat w syntezie kwasu
adenozynotrifosforowego, dziata antagonistycznie do kortyzolu, hamujacego wchtanianie wapnia.
Witamina D uczestniczy takze w prawidtowym funkcjonowaniu uktadu odpornosciowego, wptywajac
na wytwarzanie limfokin. Nie wywotuje zmian w obrazie morfologicznym krwi obwodowe;j.
Niedobor witaminy D w pozywieniu, zaburzenie jej wchianiania, niedobor wapnia, choroby watroby
oraz stosowanie niektorych produktow leczniczych, a takze brak ekspozycji na $wiatto sloneczne
prowadzi w okresie szybkiego wzrostu dziecka do krzywicy, za$ u oséb dorostych do osteomalacji.
Stosowanie witaminy D w profilaktyce krzywicy jest niezbedne u wigkszo$ci niemowlat i matych
dzieci. Kobiety w okresie menopauzy, u ktorych czesto wystepuje osteoporoza w zwigzku ze
zmianami hormonalnymi, powinny zwigkszy¢ dobowg dawke witaminy D.

Witamina D aktywuje czynnos¢ fosfatazy alkalicznej. Spadek aktywnosci fosfatazy alkalicznej

w trakcie leczenia krzywicy moze by¢ wskaznikiem prawidlowego stosowania witaminy D.
Pokrycie indywidualnie ustalonego zapotrzebowania powinno uwzglednia¢ podaz ze wszystkich
zrodet witaminy D.

52 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wechtanianie witaminy D w przewodzie pokarmowym odbywa si¢ przy udziale kwasdéw zotciowych,
gtéwnie w jelicie cienkim, na zasadzie dyfuzji biernej. Wchionieciu ulega od 50 - 80% podane;j
dawki. Po wchtonigciu nastgpuje hydroksylacja w watrobie 1 nerkach, w wyniku czego powstaje
aktywna posta¢ witaminy D - kalcytriol, ktory jest transportowany za posrednictwem specyficznych
bialek nosnikowych surowicy (a2-globuliny) do tkanek docelowych (jelit, kosci, nerek,
przytarczyc). Okres pottrwania we krwi wynosi kilka dni 1 moze ulec wydtuzeniu w przypadku chorob
nerek. Witamina D i jej metabolity sg wydalane gtownie z z6tcig. Konicowy produkt przemiany
witaminy D - kwas kalcytriolowy wydalany jest z moczem.

Cholekalcyferol przenika przez bariere tozyska i do mleka kobiet karmigcych piersia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Cholekalcyferol jest dobrze poznang substancjg o ugruntowanym zastosowaniu medycznym,
stosowang w praktyce lekarskiej od wielu lat. Nie przewiduje si¢ dalszych szczegdlnych zagrozen
toksykologicznych u ludzi, innych niz w przypadku przewlektego przedawkowania, w wyniku ktérego
moze wystgpic¢ hiperkalcemia.

Wykazano, ze przedawkowanie cholekalcyferolu u zwierzat wywoluje wady rozwojowe u szczurow,
myszy i krolikow przy dawkach znacznie wyzszych niz dawka zalecana u ludzi. Wady rozwojowe

obejmowatly znieksztalcenia szkieletowe, matoglowie i wady serca.

W dawkach réwnowaznych dawkom stosowanym terapeutycznie cholekalcyferol nie wykazuje
dziatania teratogennego.

Cholekalcyferol nie wykazuje dziatania mutagennego ani kancerogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Triglicerydy kwasow tluszczowych o §redniej dtugosci tancucha



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  OKkres waznoSci

2 lata
Rozpoczete opakowanie nalezy zuzyé w ciggu 12 miesigcy.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka o pojemnosci 10 ml, z oranzowego szkla typu III, zamknigta zakretkg z HDPE
z kroplomierzem z LDPE, w tekturowym pudeltku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
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Pozwolenie nr 27581
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Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:
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