CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prodywit, 20 000 IU, kapsutki, migkkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka migkka zawiera 0,5 mg cholekalcyferolu (co odpowiada 20 000 [U witaminy D3).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu
Kazda kapsutka zawiera 0,02 mg oleju sojowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka, migkka

Jasnozotte, przezroczyste, owalne, migkkie kapsulki zelatynowe, zawierajace przezroczysty,
bezbarwny ptyn. Na kazdej kapsutce widnieje oznaczenie ,,58”. Wymiary kapsutki wynosza w
przyblizeniu 11 mm x 6 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Poczatkowe leczenie klinicznie istotnego niedoboru witaminy D (st¢zenie w surowicy < 25 nmol/L
lub < 10 ng/mL) u 0s6b dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dawkowanie musi zosta¢ ustalone indywidualnie przez lekarza prowadzacego w zaleznosci od
potrzeb w zakresie suplementacji witaminy D. Nalezy doktadnie oceni¢ nawyki Zywieniowe pacjenta i
wzig¢ pod uwage zawarto$¢ sztucznie dodanej witaminy D w niektorych rodzajach zywnosci.

Osoby doroste

Zalecana dawka: jedna kapsutka (20 000 IU) tygodniowo przez maksymalnie 4-5 tygodni.

Po pierwszym miesigcu leczenia mozna rozwazy¢ stosowanie nizszej dawki, w zalezno$ci 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.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Prodywit u dzieci i mtodziezy. Kapsulki migkkie o
mocy 20 000 j.m. nie sa odpowiednie do stosowania w populacji pediatrycznej, poniewaz badania
dotyczace bezpiecznego stosowania duzych dawek w tej populacji sg zbyt ograniczone. Inne postacie
farmaceutyczne i moce moga by¢ bardziej odpowiednie do podawania u dzieci i mlodziezy.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Nie jest wymagane dostosowywanie dawki.



Zaburzenia czynnosci nerek
Produktu leczniczego Prodywit nie nalezy stosowaé u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci
nerek (patrz punkt 4.3).

Cigza i karmienie piersig
Produktu leczniczego Prodywit nie nalezy stosowaé u pacjentek w okresie ciagzy i karmiagcych piersia.

Sposodb podania
Podanie doustne.

Kapsutki nalezy potykaé w cato$ci (nie rozgryzac), popijajac woda, najlepiej podczas glownego
positku w ciagu dnia.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, orzeszki ziemne albo soj¢ lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1,

- Nadmiar witaminy D (hiperwitaminoza D),

- Kamica nerkowa,

- Nefrokalcynoza,

- Choroby lub stany powodujace hiperkalcemig¢ i (lub) hiperkalciurie,

- Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kontrola st¢zenia wapnia oraz st¢zenia kreatyniny

Podczas leczenia nalezy monitorowa¢ stezenie wapnia w surowicy i wydalanie wapnia z moczem oraz
kontrolowa¢ czynno$¢ nerek poprzez pomiar stezenia kreatyniny. Monitorowanie jest szczeg6lnie
wazne u pacjentdéw w podesztym wieku oraz w trakcie jednoczesnego stosowania glikozydow
nasercowych lub lekoéw moczopegdnych (patrz punkt 4.5) oraz u unieruchomionych pacjentow. W
przypadku hiperkalciurii (gdy dobowe wydalanie wapnia z moczem przekroczy 300 mg (7,5 mmol)
wapnia/24 godziny), stosowanie produktu leczniczego Prodywit musi zosta¢ przerwane. W przypadku
wystgpienia objawdw zaburzenia czynnosci nerek nalezy zmniejszy¢ dawke lub przerwaé stosowanie
produktu.

Produkt leczniczy Prodywit nie powinien by¢ przyjmowany przez pacjentow, ktorzy sa szczegolnie
podatni na tworzenie si¢ kamieni nerkowych.

Zaburzenia czynno$ci nerek

Witaming D nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscig u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek,
a wptyw na stezenie wapnia i fosforanow powinien by¢ monitorowany. Nalezy rowniez wzig¢ pod
uwage ryzyko zwapnienia tkanek migkkich. U pacjentow z ci¢zka niewydolnoscig nerek witamina D
w postaci cholekalcyferolu moze nie by¢ prawidtowo metabolizowana i produkt leczniczy Prodywit u
tych pacjentow jest przeciwwskazany (patrz punkt 4.3).

Sarkoidoza

U pacjentéw z sarkoidoza produkt leczniczy Prodywit nalezy stosowaé¢ wylacznie z zachowaniem
szczegoblnej ostroznosci, ze wzgledu na ryzyko zwigkszonej przemiany witaminy D do jej aktywnych
metabolitow. U tych pacjentdéw nalezy monitorowac stezenie wapnia w surowicy oraz w moczu.

Inne produkty zawierajace witamine D

Zawarto$¢ witaminy D w produkcie leczniczym Prodywit nalezy uwzgledni¢ przy przepisywaniu
innych metabolitow i analogéw witaminy D oraz suplementow diety zawierajgcych witaming D.
Dodatkowe dawki witaminy D nalezy przyjmowa¢ pod $cistym nadzorem lekarza.

Rzekoma niedoczynnos¢ przytarczyc
Produkt leczniczego Prodywit nie nalezy stosowac w przypadku wystepowania rzekome;j
niedoczynnosci przytarczyc (zapotrzebowanie na witaming D moze by¢ obnizone w okresach
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prawidtowej wrazliwos$ci na t¢ witaming, co stwarza ryzyko dlugoterminowego przedawkowania). W
takich przypadkach dostepne sg pochodne witaminy D, ktérych stezenie tatwiej jest kontrolowac.

Suplementacja wapnia
W przypadku niektdrych pacjentow nalezy rozwazy¢ koniecznos¢ dodatkowej suplementacji wapnia.
Suplementy wapnia nalezy podawa¢ pod $cistym nadzorem lekarza.

Olej sojowy
Produkt leczniczy Prodywit zawiera olej sojowy. Nie stosowac w razie stwierdzonej nadwrazliwos$ci
na orzeszki ziemne albo soj¢.

Dzieci i mlodziez

Kapsutki migkkie o mocy 20 000 j.m. nie sg odpowiednie do stosowania w populacji pediatrycznej,
poniewaz badania dotyczace bezpiecznego stosowania duzych dawek w tej populacji sg zbyt
ograniczone. W zamian zaleca si¢ stosowanie innych postaci farmaceutycznych i dawek. Nie zaleca
si¢ stosowania produktu leczniczego Prodywit u dzieci i mlodziezy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Diuretyki tiazydowe

Tiazydowe leki moczopedne zmniejszajg wydalanie wapnia z moczem. Ze wzgledu na zwigckszone
ryzyko hiperkalcemii, podczas jednoczesnego stosowania diuretykdéw tiazydowych nalezy regularnie
kontrolowac¢ stezenie wapnia w surowicy.

Fenytoina i barbiturany
Jednoczesne stosowanie fenytoiny lub barbituranéw moze zmniejszaé dziatanie witaminy D poprzez
zwigkszenie metabolizmu.

Glikokortykosteroidy

Jednoczesne stosowanie glikokortykosteroidow moze zmniejsza¢ dziatanie witaminy D. Podczas
jednoczesnego stosowania konieczne moze by¢ zwigkszenie dawki produktu leczniczego Prodywit.
Glikokortykosteroidy mogg zwigksza¢ metabolizm i wydalanie witaminy D.

Naparstnica
Dziatanie naparstnicy oraz innych glikozyddéw nasercowych moze zosta¢ wzmozone przez doustne

podawanie wapnia w potgczeniu z witaming D. Konieczna jest Scista kontrola medyczna oraz
monitorowanie wynikow EKG oraz st¢zenia wapnia.

Zywice, $rodki przeczyszczajace i orlistat

Jednoczesne leczenie zywicami jonowymiennymi, takimi jak kolestyramina, lub srodkami
przeczyszczajacymi, takimi jak olej parafinowy, moze zmniejsza¢ wchlanianie witaminy D3 z
przewodu pokarmowego. Orlistat moze potencjalnie zaburza¢ wchtanianie cholekalcyferolu, poniewaz
jest on rozpuszczalny w thuszczach.

Aktynomycyna i imidazole

Lek cytotoksyczny aktynomycyna i imidazolowe leki przeciwgrzybicze zaburzajg aktywnos¢
witaminy D poprzez hamowanie przeksztatcania 25-hydroksywitaminy D do 1,25-
dihydroksywitaminy D przez enzym nerkowy - 1-hydroksylaze 25-hydroksywitaminy D.

Magnez
Produkty zawierajace magnez (takie jak leki zobojetniajace) nie powinny by¢ przyjmowane podczas
leczeniami duzymi dawkami witaminy D3 ze wzgledu na ryzyko hipermagnezemii.



Fosfor
Jednoczesne stosowanie z produktami zawierajgcymi duze dawki fosforu moze zwigkszaé ryzyko
hiperfosfatemii.

Ryfampicyna
Ryfampicyna moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ witaminy D poprzez indukcj¢ enzymoéw watrobowych.

Izoniazyd
Izoniazyd moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ witaminy D poprzez zahamowanie jego aktywacji

metabolicznej.

Ketokonazol

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

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Podczas cigzy i karmienia piersig nie zaleca si¢ stosowania produktow o duzej mocy np. 20 000 IU
witaminy D w kapsulce, nalezy stosowac¢ produkty o nizszej mocy. Podczas ciazy i karmienia piersig
konieczne jest odpowiednie spozycie witaminy D. Zalecane dobowe spozycie witaminy D w okresie
cigzy i laktacji powinno by¢ dostosowane do krajowych wytycznych.

Cigza
W czasie cigzy dobowa dawka nie powinna przekracza¢ 4000 IU witaminy D (0,1 mg

cholekalcyferolu). Brak danych lub dostepne sa jedynie ograniczone dane dotyczace stosowania
duzych dawek cholekalcyferolu u kobiet w cigzy. Badania na zwierzgtach wykazaly szkodliwy wptyw
duzych dawek witaminy D na reprodukcj¢. Nalezy unikaé przedawkowania witaminy D w czasie
cigzy, poniewaz przedtuzona hiperkalcemia moze prowadzi¢ do uposledzenia fizycznego i
umystowego, zwezenia nadzastawkowego aorty i retinopatii dziecka (patrz punkt 5.3).

Ze wzgledu na duzg moc produktu leczniczego Prodywit, nie jest zalecany do stosowania w okresie
cigzy.

Karmienie piersig

Produkt leczniczy Prodywit nie jest zalecany w okresie karmienia piersig. Witamina D i jej metabolity
przenikaja do mleka matki. Jesli leczenie produktem leczniczym Prodywit jest klinicznie wskazane w
okresie karmienia piersig, nalezy to uwzglgdni¢ podczas podawania dziecku dodatkowej dawki
witaminy D.

Ze wzgledu na duzg dawke produktu leczniczego Prodywit, nie jest zalecane stosowanie go w okresie
karmienia piersig.

Plodnos¢
Nie oczekuje si¢, by prawidtowe stezenia endogennej witaminy D mialy niepozgdany wptyw na
ptodnos¢. Wplyw duzych dawek witaminy D na ptodnos¢ nie jest znany.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Produkt leczniczy Prodywit nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zestawione zostaty ponizej wedtug klasyfikacji uktadow i narzaddéw oraz
czgstosci wystepowania. Czestosci wystepowania okreslono nastepujaco: niezbyt czesto (>1/1000 do
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<1/100) rzadko (>1/10 000 do <1/1000) lub czgsto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja uktadow i Czesto$¢ wystepowania Dziatania niepozadane

narzadow

Zaburzenia uktadu Czesto$S¢ nieznana Reakcje nadwrazliwosci, takie

immunologicznego jak obrzgk naczynioruchowy
lub obrzek krtani.

Zaburzenia metabolizmu i Niezbyt czgsto Hiperkalcemia i hiperkalciuria.

odzywiania

Zaburzenia zotadka 1 jelit Czesto$S¢ nieznana Zaparcia, wzdecia, nudnosci,
bol brzucha, biegunka.

Zaburzenia skory i tkanki Rzadko Swiad, wysypka i pokrzywka.

podskdrnej

Zglaszanie podejrzewanych dzialah niepozadanych

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

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 lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

4.9 Przedawkowanie

Najpowazniejsza konsekwencjg ostrego lub przewlektego przedawkowania jest hiperkalcemia
spowodowana toksyczno$cig witaminy D. Objawy moga obejmowaé nudno$ci, wymioty, zaparcia, bol
brzucha, ostabienie migsni, zmeczenie, zaburzenia psychiczne, polidypsje, wielomocz, anoreksje,
ostabienie, apati¢, pragnienie, bol kosci, zapalenie trzustki, nefrokalcynoze, kamice nerkowa, a w
cigzkich przypadkach zaburzenia rytmu serca. Skrajna hiperkalcemia moze prowadzi¢ do $pigczki i
$mierci. Przewlekte przedawkowanie moze prowadzi¢ do zwapnienia naczyn i narzadéw w wyniku
hiperkalcemii.

Srodki lecznicze w przypadku przedawkowania
Przywrdcenie prawidlowego stezenia wapnia we krwi po zatruciu witaming D trwa kilka tygodni.

Zaleceniem dotyczacym leczenia hiperkalcemii jest unikanie dalszego przyjmowania witaminy D, w
tym z suplementdw, z pokarméw i unikanie $wiatta stonecznego. Mozna rowniez rozwazy¢ diete o
niskiej zawarto$ci wapnia lub diet¢ bezwapniows.

Nalezy rozwazy¢ nawodnienie i leczenie diuretykami, np. furosemidem w celu zapewnienia
odpowiedniej diurezy. Mozna réwniez rozwazy¢ dodatkowe leczenie kalcytoning lub
kortykosteroidami.

W przypadku cigzkiego przedawkowania (szczeg6lnie w przypadku oligoanurii) wskazana jest
hemodializa (dializatem niezawierajgcym wapnia).


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

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy, witamina D i analogi, kod ATC: A11CCO05

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 opéznione
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 czynng posta¢ witaminy Ds.
Wydzielanie parathormonu jest dodatkowo blokowane przez zwigkszenie poboru wapnia w jelicie
cienkim pod wpltywem biologicznie czynnej witaminy Ds.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Wiasciwosci farmakokinetyczne witaminy D sg dobrze poznane.

Wchtanianie
Witamina D dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego w obecnosci zotci, dlatego przyjmowanie
jej z gtownym positkiem w ciggu dnia moze utatwi¢ wchtanianie witaminy Ds.

Dystrybucja i metabolizm

Cholekalcyferol ulega hydroksylacji w watrobie do 25-hydroksycholekalcyferolu, a nastgpnie ulega
dalszej hydroksylacji w nerkach do czynnego metabolitu - 1, 25-dihydroksycholekalcyferolu
(kalcytriolu). 1,25-dihydroksycholekalcyferol jest aktywnym metabolitem odpowiedzialnym za
zwigkszone wchtanianie wapnia. Witamina D, ktdra nie jest metabolizowana, jest magazynowana w
tkance thuszczowej i migsniowe;j.

Eliminacja
Metabolity kraza we krwi zwigzane ze specyficzng a-globing. Witamina D 1 jej metabolity wydalane
s glownie z zo6lcig i katem.

Szczegdlne grupy pacjentéw

U pacjentow z niewydolnos$cia nerek zglaszany jest klirens metaboliczny nizszy o 57% w poréwnaniu
z tym u zdrowych ochotnikow.

Zmniejszone wchlanianie 1 zwigkszone wydalanie witaminy D3 wystepuje u pacjentéw z zaburzeniami
wchtaniania.

Osoby otyte majg mniejsze mozliwosci do utrzymania poziomu witaminy D3 poprzez ekspozycj¢ na
swiatto stoneczne i moga wymagac wigkszych dawek doustnych witaminy D3 w celu uzupelnienia
niedoborow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W nieklinicznych badaniach toksyczno$ci po podaniu pojedynczej i wielokrotnej dawki dziatanie
toksyczne obserwowano tylko w przypadku zastosowania duzych dawek. W badaniach na zwierzetach
obserwowano dziatanie teratogenne po dawkach znacznie przekraczajacych zakres terapeutyczny u
ludzi.

W badaniach na zwierzetach, duze dawki 1,25-dihydroksycholekalcyferolu (kalcytriolu) niekorzystnie
wplywaly na implantacj¢ i utrzymanie cigzy w wyniku zmian histopatologicznych w narzadach
reprodukcyjnych i parametrach biochemicznych. Prawidlowe endogenne stezenie cholekalcyferolu nie
wykazuje potencjalnego dziatania mutagennego (wynik negatywny w tescie Amesa) ani dziatania
rakotworczego. Oprocz informacji podanych w innych czg¢éciach ChPL, nie ma zadnych innych
informacji istotnych dla oceny bezpieczenstwa (patrz punkt 4.6 i 4.9).



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wypehienie kapsulki:

Triglicerydy kwasow tluszczowych o $redniej dtugos$ci tancucha
RRR-0-Tokoferol

Olej sojowy oczyszczony

Otoczka kapsutki
Zelatyna

Glicerol

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczeg6lnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera: 4, 5, 14 1 50 kapsutek migkkich.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zentiva k.s.

U kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 28750

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

7



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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