CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cholecalciferol Patent Pharma, 20 000 IU/mL, krople doustne, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 mL roztworu (40 kropli) zawiera 500 mikrogramoéw cholekalcyferolu (witaminy Ds3) co odpowiada
20 000 IU.
1 kropla zawiera ok. 500 IU cholekalcyferolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor.

Klarowny, przezroczysty, bezbarwny do lekko zottego, lepki ptyn.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie krzywicy niedoborowej u niemowlat, noworodkow i wezesniakow.

Zapobieganie niedoborowi witaminy D u dorostych, mtodziezy i dzieci z grup ryzyka.

Leczenie niedoboru witaminy D u dorostych, mtodziezy i dzieci.

Jako uzupetnienie specyficznej terapii osteoporozy u dorostych pacjentéw z niedoborem witaminy D
lub zagrozonych niedoborem witaminy D.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Schemat dawkowania powinien zosta¢ ustalony indywidualnie przez lekarza prowadzacego, zgodnie z
krajowymi wytycznymi.

Zastosowa¢ mozna nastgpujacy schemat dotyczacy dawkowania:

Dorosli

Zapobieganie niedoborowi witaminy D:

- 1 lub 2 krople produktu leczniczego Cholecalciferol Patent Pharma (500 IU - 1000 IU witaminy D)
na dobg.

Leczenie niedoboru witaminy D:

- 2 krople produktu leczniczego Cholecalciferol Patent Pharma (1 000 IU witaminy D) na dobe. U
pacjentow z rozpoznang chorobg lub z zespotem ztego wchtaniania, konieczne moze by¢
zastosowanie wigkszych dawek. Stosujac wigksze dawki nalezy uwzgledni¢ wartos¢ stezenia 25-
hydroksycholekalcyferolu [25(OH)D] w surowicy, stopien nasilenia choroby i odpowiedz pacjenta
na leczenie.

Dawka dobowa nie powinna przekraczaé¢ 8 kropli produktu leczniczego Cholecalciferol Patent
Pharma (4000 IU witaminy D).

Jako uzupetnienie specyficznej terapii osteoporozy u dorostych pacjentow z niedoborem witaminy D
lub zagrozonych niedoborem witaminy D.



- 2 krople produktu leczniczego Cholecalciferol Patent Pharma (1000 IU witaminy D) na dobe.

Dzieci i mtodziez

Zapobieganie niedoborowi witaminy D (lub krzywicy niedoborowej):

- Weczesniaki o masie urodzeniowej >1500 g: 1 kropla produktu leczniczego Cholecalciferol Patent
Pharma (500 IU witaminy D) na dobe.

- Woczesniaki o masie urodzeniowej <1500 g (700-1500 g): Zalecana dawka to 2 krople produktu
leczniczego Cholecalciferol Patent Pharma (1000 IU witaminy D) na dobe.

- Noworodki, niemowleta i dzieci w wieku do 18 miesiecy: 1 kropla produktu leczniczego
Cholecalciferol Patent Pharma (500 IU witaminy D) na dobg

Zapobieganie niedoborowi witaminy D u pacjentow z grup ryzyka:
- Dzieci i mtodziez (w wieku od 19 miesigcy - 17 lat): 1-2 krople produktu leczniczego
Cholecalciferol Patent Pharma (500 IU- 1000 IU witaminy D) na dobg.

Leczenie niedoboru witaminy D i krzywicy niedoborowe;j:

Dawke nalezy dostosowac¢ w zaleznosci od pozadanego stezenia 25-hydroksycholekalcyferolu

[25(OH)D] w surowicy, stopnia nasilenia choroby i odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Nie nalezy przekraczaé nast¢pujacych dawek:

- Niemowleta i mate dzieci (wiek: 1-23 miesiace): 2 krople produktu leczniczego Cholecalciferol
Patent Pharma (1000 IU witaminy D) na dobg.

- Dzieci (wiek: 2-11 lat): 4 krople produktu leczniczego Cholecalciferol Patent Pharma (2000 IU
witaminy D) na dobg.

- Mtlodziez (wiek: 12-17 lat): 8 kropli produktu leczniczego Cholecalciferol Patent Pharma (4000 U
witaminy D) na dobe.

W leczeniu krzywicy niedoborowej moze by¢ konieczne zastosowanie wigkszych dawek.
Odpowiednig dawke ustali lekarz prowadzacy na podstawie stopnia nasilenia i progresji choroby.

Alternatywnie mozna zastosowac si¢ do krajowych zalecen dotyczacych dawkowania w leczeniu
niedoboru witaminy D i krzywicy niedoborowe;j.

Szczegodlne populacje pacjentow

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby:

U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby lekarz prowadzacy powinien dostosowac
dawke (patrz roéwniez punkt 4.4).

U pacjentow z niewydolno$cig watroby moze by¢ zaburzona hydroksylacja cholekalcyferolu do
25(OH)D w watrobie. Z tego powodu nalezy monitorowac takich pacjentow.

W przypadku cholestatycznej choroby watroby konieczne moze by¢ podawanie witaminy D w postaci
wstrzykniecia.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek/hiperkalcemiq:

U pacjentéw z eGFR >30 mL/min bez nadczynno$ci przytarczyc i hiperfosfatemii nie jest konieczna
modyfikacja dawki (patrz punkt 4.4).

Produktu leczniczego Cholecalciferol Patent Pharma nie wolno stosowaé u pacjentéw z cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 4.3).

Podczas dlugotrwatego leczenia produktem leczniczym Cholecalciferol Patent Pharma nalezy
regularnie monitorowac st¢zenie wapnia w surowicy 1 moczu oraz kontrolowa¢ czynno$¢ nerek
poprzez oznaczenie st¢zenia kreatyniny w surowicy. W razie koniecznosci dawke nalezy
zmodyfikowa¢ w zalezno$ci od stgzenia wapnia w surowicy (patrz takze punkty 4.4 i 4.5).

Otylosé

Otytos¢ u pacjentow wigze si¢ ze zmniejszong dostgpnoscia biologiczng witaminy D z zywnosci i
syntetyzowanej w skorze. Z tego wzgledu, w zaleznos$ci od stopnia otylosci, pacjenci z otytoscia moga
wymagaé wigkszych dawek witaminy D.



Sposdb podawania
Podanie doustne.

Profilaktyka krzywicy niedoborowej u noworodkow, niemowlqt i matych dzieci:

Noworodki i niemowl¢ta: podawanie produktu leczniczego Cholecalciferol Patent Pharma odbywa si¢
od drugiego tygodnia zycia do konca pierwszego roku zycia. Po rozpoczeciu drugiego roku zycia
zaleca si¢ podawanie kolejnych dawek produktu leczniczego Cholecalciferol Patent Pharma dziecku
do okresu nadejscia lata (pora roku) (wiek od 12 do 18 miesigcy).

Krople dodaje si¢ do niewielkiej ilosci (okoto tyzeczki) wody, mleka lub kaszki. W przypadku
dodania kropli do butelki z pokarmem lub kaszki, nalezy upewnic si¢, ze spozyty zostal caty positek,
W przeciwnym razie nie zostanie dostarczona cala dawka substancji czynnej. Krople dodaje si¢ po
ugotowaniu i schtodzeniu przygotowanego pokarmu.

Dzieci, mlodziez i dorosli:
Dzieci, mtodziez i dorosli: produkt leczniczy Cholecalciferol Patent Pharma nalezy przyjmowac z
tyzeczka ptynu.

Dhugos¢ stosowania zalezy od przebiegu choroby.
4.3 Przeciwwskazania

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

- Hiperkalcemia.

- Hiperkalciuria.

- Hiperwitaminoza D.

- Kamica nerkowa (kamienie nerkowe).

- Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczgciem leczenia witaming D lekarz powinien doktadnie oceni¢ stan pacjenta i uwzglednié
zawarto$¢ dodatkowo przyjmowanej witaminy D w niektorych rodzajach pokarméw lub w innych
produktach leczniczych zawierajgcych witaming D. Nalezy unikaé stosowania produktu leczniczego
Cholecalciferol Patent Pharma w skojarzeniu z metabolitami lub analogami witaminy D (np.
kalcytriolem). Dodatkowe podawanie witaminy D lub wapnia powinno odbywa¢ si¢ wytacznie pod
nadzorem lekarza, aby zapobiec hiperkalcemii. W takich przypadkach nalezy monitorowac stezenie
wapnia w surowicy i moczu.

W przypadku jednoczesnego stosowania z suplementami wapnia nalezy uwzgledni¢ wszystkie zrodta
wapnia i nie przekracza¢ dawki np. 1000 mg/dobg.

U pacjentéw z tagodng Iub umiarkowang niewydolnoscig nerek leczonych produktem leczniczym
Cholecalciferol Patent Pharma nalezy monitorowa¢ wplyw na gospodarke wapniowo-fosforanows.
Cholekalcyferol nie jest metabolizowany u pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek, dlatego
konieczne jest zastosowanie innych postaci witaminy D (patrz punkt 4.3).

U pacjentéw z niewydolno$ciag watroby moze zosta¢ zaburzona hydroksylacja cholekalcyferolu do
25(0OH)D w watrobie (patrz punkt 4.2).

Produkt leczniczy Cholecalciferol Patent Pharma nie powinien by¢ stosowany w przypadku rzekome;j
niedoczynno$ci przytarczyc (zapotrzebowanie na witaming D moze by¢ zmniejszone ze wzgledu na
okresowg prawidlowg wrazliwos$¢ na witaming D, co wigze si¢ z ryzykiem dlugotrwatego
przedawkowania). W takich przypadkach dostepne sg tatwiejsze do kontrolowania pochodne witaminy
D.



Produkt leczniczy Cholecalciferol Patent Pharma nie powinien by¢ stosowany przez pacjentow
szczegblnie podatnych na tworzenie si¢ kamieni nerkowych zawierajacych wapn.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Cholecalciferol Patent Pharma
u pacjentow z zaburzeniami wydalania wapnia i fosforanow przez nerki, u pacjentéw leczonych
pochodnymi benzotiadiazyny oraz u pacjentéw unieruchomionych (ryzyko hiperkalcemii i
hiperkalciurii). U tych pacjentow nalezy monitorowac st¢zenie wapnia w osoczu i moczu. Nalezy
wzig¢ pod uwagg ryzyko zwapnienia tkanek migkkich.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ stosujac produkt leczniczy Cholecalciferol Patent Pharma u pacjentow z
sarkoidoza, ze wzgledu na ryzyko zwigkszonej przemiany witaminy D do jej aktywnych metabolitow.
U tych pacjentéw nalezy monitorowac st¢zenie wapnia w 0Soczu i moczu.

U pacjentoéw z idiopatyczng hiperkalcemia niemowlat (np. mutacjga CYP24A1) ryzyko wystapienia
hiperkalcemii i efektow wtdrnych (np. hiperkalciurii, wapnicy nerek, kamicy nerkowe;j) jest
zwigkszone z powodu akumulacji aktywnej witaminy D. Idiopatyczna hiperkalcemia niemowlagt moze
by¢ bezobjawowa i nierozpoznana na poczatku leczenia witaming D 1 moze ujawnic sie, stajgc si¢
klinicznie jawna po suplementacji witaming D.

Podczas leczenia rownowazng dawka dobowa powyzej 1000 IU witaminy D nalezy monitorowaé
stezenie wapnia w surowicy i w nerkach oraz kontrolowa¢ czynno$¢ nerek poprzez oznaczanie stezenia
kreatyniny w surowicy. Takie monitorowanie jest szczegélnie istotne u pacjentow w podesztym wieku
oraz podczas jednoczesnego stosowania glikozydéw nasercowych lub lekéw moczopednych (patrz
punkt 4.5). W przypadku wystapienia hiperkalcemii nalezy przerwaé leczenie. W przypadku
wystgpienia objawOw pogorszenia czynnos$ci nerek nalezy zmniejszy¢ dawke lub przerwac leczenie.
Jesli stezenie wapnia w moczu przekracza 7,5 mmol/24 godziny (300 mg/24 godziny), leczenie nalezy
przerwac (patrz punkt 4.3).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki przeciwdrgawkowe i przeciwpadaczkowe

Jednoczesne stosowanie lekow przeciwdrgawkowych, takich jak fenobarbital, pochodne hydantoiny,
tj. fenytoina, barbiturany jak prymidon oraz prawdopodobnie innych lekow, ktore indukujg enzymy
watrobowe, moze ostabia¢ dzialanie witaminy D3 poprzez jej dezaktywacje metaboliczng, czyli
aktywacj¢ mikrosomalnego uktadu enzymatycznego.

Ryfampicyna
Ryfampicyna moze zmniejsza¢ skutecznos$¢ cholekalcyferolu poprzez indukowanie enzymow

watrobowych.

Izoniazyd
Izoniazyd moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ cholekalcyferolu poprzez hamowanie metabolicznej

aktywacji cholekalcyferolu.

Zywice jonowymienne, $rodki przeczyszczajace, orlistat

Leki powodujace zaburzenia wchtaniania thuszczow, takie jak orlistat, leki przeczyszczajace (olej
parafinowy, olej mineralny) lub Zywice jonowymienne (cholestyramina lub kolestypol), moga
zmniejsza¢ wchlanianie witaminy D w przewodzie pokarmowym.

Aktynomycyna 1 imidazole

Lek cytotoksyczny - aktynomycyna i imidazolowe leki przeciwgrzybicze zaburzajg aktywnosé
witaminy D3 poprzez hamowanie przemiany 25-hydroksycholekalcyferolu do 1,25-
dihydroksycholekalcyferolu, dokonywanej w nerkach przez enzym 1-hydroksylazg 25-
hydroksywitaminy D.

Glikokortykosteroidy
Ze wzgledu na zwigkszenie metabolizmu witaminy D jej dziatanie moze by¢ ostabione.
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Diuretyki tiazydowe, hydrochlorotiazyd

Jednoczesne stosowanie pochodnych benzotiadiazyny (diuretykéw tiazydowych) zwicksza ryzyko
hiperkalcemii z powodu zmniejszenia wydalania wapnia przez nerki. Dlatego nalezy monitorowac
stezenie wapnia w 0s0Cczu i moczu.

Glikozydy nasercowe

Doustne podawanie witaminy D moze zwigksza¢ skutecznosc¢ i toksycznos$¢é preparatOw naparstnicy
(ryzyko zaburzen rytmu serca) w wyniku zwigkszenia st¢zenia wapnia. U pacjentow nalezy
monitorowac¢ elektrokardiogram (EKG) oraz monitorowac st¢zenie wapnia w 0Soczu i w moczu, a w
razie potrzeby takze stezenie digoksyny lub digitoksyny w osoczu.

Kalcytonina, azotan galu, bisfosfoniany, plikamycyna:
Jednoczesne stosowanie kalcytoniny, azotanu galu, bisfosfonianow lub plikamycyny z witaming D
moze ostabia¢ dziatanie tych preparatoéw w leczeniu hiperkalcemii.

Magnez
Podczas leczenia witaming D nie nalezy przyjmowaé preparatow zawierajacych magnez (takich jak

leki zobojetniajgce sok zotgdkowy) ze wzgledu na ryzyko hipermagnezemii.

Fosfor
Jednoczesne stosowanie suplementéw fosforu w duzych dawkach moze zwigkszaé ryzyko
hiperfosfatemii.

Glin

Witamina D moze zwigksza¢ wchtanianie glinu w przewodzie pokarmowym, a tym samym zwigkszac
jego stezenie w surowicy. Nalezy unika¢ dlugotrwalego lub nadmiernego stosowania lekow
zobojetniajacych zawierajacych glin.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

e Dawki od 500 IU do 1000 IU na dobe:

W okresie cigzy i karmienia piersig konieczna jest odpowiednia podaz witaminy D. Zalecana dobowa
dawka witaminy D w okresie cigzy i karmienia piersig jest zgodna z krajowymi/europejskimi
wytycznymi i wynosi okoto 600 IU.

Ciaza
Dawki dobowe powyzej 600 IU nalezy przyjmowac tylko wtedy, gdy jest to bezwzglednie wskazane i

zdecydowanie konieczne do skorygowania niedoboru witaminy D. Dlatego dawka dobowa nie powinna
przekracza¢ 1 kropli.

W okresie cigzy dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 4000 U witaminy D.

Nalezy unika¢ przedawkowania witaminy D w okresie cigzy, poniewaz dlugotrwata hiperkalcemia
moze prowadzi¢ do uposledzenia fizycznego i umyslowego, nadzastawkowego zwezenia aorty i
retinopatii u dziecka.

Brak doniesien, aby witamina D w dawkach terapeutycznych miata dziatanie teratogenne u ludzi.
Badania na zwierzetach wykazaly toksyczny wptyw duzych dawek witaminy D na rozrodczos¢ (patrz
punkt 5.3).

Karmienie piersig

Produkt leczniczy Cholecalciferol Patent Pharma moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig w
przypadku niedoboru witaminy D. Witamina D i jej metabolity przenikaja do mleka kobiet karmigcych
piersig. Nalezy wzia¢ to pod uwage podczas podawania dziecku dodatkowej witaminy D.

Ptodnosé
Nie oczekuje si¢, by prawidlowe stezenia endogennej witaminy D mialy niepozadany wplyw na
ptodnos¢. Wplyw duzych dawek witaminy D na ptodnos¢ nie jest znany.



e Dawki >5000 IU na dobe:

W okresie cigzy 1 karmienia piersia nie zaleca si¢ stosowania duzych dawek powyzej 4000 IU na dobe.
W okresie cigzy i karmienia piersig konieczna jest odpowiednia podaz witaminy D. Zalecana dobowa
dawka witaminy D w okresie cigzy i karmienia piersig zgodnie z krajowymi/europejskimi wytycznymi
wynosi okoto 600 IU.

Ciaza
Nalezy unika¢ przedawkowania witaminy D w okresie cigzy, poniewaz dlugotrwata hiperkalcemia

moze prowadzi¢ do uposledzenia fizycznego i umyslowego, nadzastawkowego zwezenia aorty i
retinopatii u dziecka.

W okresie cigzy dobowa dawka nie powinna przekracza¢ 4000 IU witaminy D. Badania na zwierzetach
wykazaty szkodliwy wplyw duzych dawek witaminy D na rozrodczo$¢ (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia

Nie nalezy stosowa¢ duzych dawek witaminy D w okresie karmienia piersig. Witamina D i jej
metabolity przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersig. Jesli leczenie produktem leczniczym
Cholecalciferol Patent Pharma jest klinicznie wskazane w okresie karmienia piersig, nalezy to
uwzgledni¢ podczas podawania dziecku dodatkowej dawki witaminy D.

Ptodnosé
Nie oczekuje si¢, by prawidlowe stezenia endogennej witaminy D mialy niepozadany wplyw na
ptodnos¢. Wplyw duzych dawek witaminy D na ptodnos¢ nie jest znany.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Cholecalciferol Patent Pharma nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty przedstawione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzagdow oraz
czgstoscig wystepowania.

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ wystepowania dzialan niepozadanych

i narzadow Niezbyt czesto Rzadko Czestos¢ nieznana

(MedDRA) (>1/1 000 do <1/100) (=1/10 000 do (nie mozna by¢

<1/1 000) okreslona na
podstawie dostgpnych
danych)

Zaburzenia Hiperkalcemia i

metabolizmu i hiperkalciuria

odzywiania

Zaburzenia zotadka i Zaparcia, wzdecia,

jelit nudnosci, bole brzucha
lub biegunka.

Zaburzenia skory i Swiad, wysypka lub

tkanki podskornej pokrzywka

Zgtaszanie 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 dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Ostre i przewlekte przedawkowanie witaminy D3 moze prowadzi¢ do hiperkalcemii, ktora moze by¢
dlugotrwata i zagrazajaca zyciu.

Objawy zatrucia sg mato specyficzne i obejmujg pragnienie, odwodnienie, nudno$ci, wymioty,
poczatkowo czgsta biegunke prowadzaca nastepnie do zaparé, zapalenie trzustki, jadtowstret, uczucie
zmeczenia, bole glowy, bole migsni, bole stawow, ostabienie migsni, utrzymujaca si¢ sennos¢,
zaburzenia $wiadomosci, zaburzenia rytmu serca, azotemie¢, nadmierne pragnienie i wielomocz oraz
(w stadium przedterminalnym) nadmierne odwodnienie.

Dawki dobowe do 500 1U:

Przewlekte przedawkowanie witaminy D moze prowadzi¢ do hiperkalcemii i hiperkalciurii. W
przypadku znacznego przekraczania wymaganej dawki przez dhuzszy czas, moze doj$¢ do zwapnienia
narzadoéw miazszowych.

Dawki dobowe powyzej 500 1U:

Cholekalcyferol (witamina D3) ma stosunkowo waski zakres terapeutyczny. U dorostych z prawidtowa
czynnoscig przytarczyc, prog zatrucia witaming D wynosi od 40 000 do 100 000 IU na dobg przez 1

do 2 miesigcy. Noworodki, niemowlgta i mate dzieci mogg jednak by¢ wrazliwe na znacznie nizsze
stezenia. Dlatego nie zaleca si¢ suplementacji witaminy D bez nadzoru lekarza.

Poza zwigkszeniem st¢zenia fosforu w surowicy i w moczu, przedawkowanie moze prowadzi¢ do
zespotu hiperkalcemii, a w konsekwencji do odktadania si¢ wapnia w tkankach, zwtaszcza w nerkach

(kamica nerkowa, wapnica nerek, niewydolnos$¢ nerek), a takze w naczyniach krwionosnych.

Leczenie przedawkowania

Dawki dobowe do 500 1U:
Objawy przewlektego przedawkowania witaminy D mogg wymagaé zastosowania wymuszonej
diurezy, a takze podania glikokortykosteroidow i kalcytoniny.

Dawki dobowe powyzej 500 1U:
W razie przedawkowania konieczne jest podjecie dziatan terapeutycznych majgcych na celu
wyrownanie przewlektej hiperkalcemii i potencjalnie zagrazajacej zyciu.

Przede wszystkim nalezy przerwac przyjmowanie witaminy D; unormowanie hiperkalcemii
spowodowanej zatruciem witaming D trwa kilka tygodni.

W zaleznosci od stopnia zaawansowania hiperkalcemii mozna stosowac diet¢ ubogg w wapn lub diete
bezwapniowa, przyjmowac duze ilosci ptynow, stosowaé wymuszong diurezg z uzyciem furosemidu
oraz podawac glikokortykosteroidy i kalcytoning.

Jesli czynno$¢ nerek jest prawidtowa, wysoka skuteczno$¢ w obnizaniu stezenia wapnia majg wlewy
izotonicznego roztworu NaCl (3-6 1 w ciggu 24 godzin) z dodatkiem furosemidu oraz - w niektoérych
sytuacjach - edetynianu sodu w ilo$ci 15 mg/kg masy ciata/godzing, przy cigglym monitorowaniu
stezenia wapnia i EKG. W przypadku skapomoczu wskazana jest hemodializa (z bezwapniowym
dializatem).

Nie jest znana swoista odtrutka.



Zaleca si¢ poinformowanie pacjentéw poddawanych dlugotrwalej terapii duzymi dawkami witaminy
D o objawach potencjalnego przedawkowania (nudnos$ci, wymioty, poczatkowa czesta biegunka
prowadzaca do zapar¢, jadlowstret, uczucie zmgczenia, bol gtowy, bol migsni, bol stawow, ostabienie
mieéni, sennos¢, azotemia, nadmierne pragnienie i wielomocz).

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Witamina D, cholekalcyferol, kod ATC: A11CCO05

Cholekalcyferol (witamina D3) jest syntetyzowany w skorze z 7-dehydrocholesterolu pod wptywem
promieniowania UV i jest przeksztatcany do biologicznie aktywnej postaci (1,25-
dihydroksycholekalcyferolu) w dwoch etapach hydroksylacji: najpierw w watrobie (w pozycji C25), a
nastepnie w tkance nerek (w pozycji C1). 1,25-dihydroksycholekalcyferol wraz z parathormonem 1
kalcytoning odgrywa istotng rol¢ w regulacji gospodarki wapniowo-fosforanowej. Witamina D; w
swojej aktywnej biologicznie postaci pobudza wchtanianie wapnia w jelitach, wbudowanie wapnia do
osseiny 1 uwalnianie wapnia z tkanki kostnej. W jelicie cienkim sprzyja szybkiemu i opéZznionemu
wchlanianiu wapnia. Stymuluje rowniez bierny i czynny transport fosforanow. W nerkach hamuje
wydalanie wapnia i fosforanéw poprzez stymulacje¢ wchtaniania zwrotnego. Wytwarzanie
parathormonu (PTH) w przytarczycach jest bezposrednio hamowane przez biologicznie aktywna
posta¢ cholekalcyferolu. Wydzielanie PTH jest dodatkowo hamowane przez zwigkszone wchianianie
wapnia w jelicie cienkim pod wplywem biologicznie czynnej witaminy Ds.

Na podstawie sposobu wytwarzania, regulacji fizjologicznej i mechanizmu dziatania, tzw. witaming
D3 mozna uznaé za prekursora hormonow steroidowych. Oprocz fizjologicznego wytwarzania w
skorze, cholekalcyferol moze by¢ dostarczany w zywnosci lub w postaci produktow leczniczych. Tym
ostatnim sposobem mozna doprowadzi¢ do przedawkowania lub zatrucia ze wzgledu na pominigcie
fizjologicznego hamowania syntezy witaminy D w skorze.

Naturalne wystgpowanie i zapotrzebowanie:

Zapotrzebowanie na witaming D u 0s6b dorostych wynosi 20 mikrograméw, co odpowiada 800 IU na
dobe. Zdrowe osoby doroste moga pokrywac zapotrzebowanie w procesie syntezy endogenne;j,
poprzez wystarczajacg ekspozycje na Swiatlo stoneczne. Spozycie wraz z zywno$cig ma tylko
znaczenie drugorzedne, ale moze odgrywaé wazng role w pewnych krytycznych warunkach (klimat,
styl zycia).

Szczegoblnie bogate w witamine D sg tran i ryby, natomiast niewielkie ilosci wystepuja w migsie,
jajach, zottkach jaj, mleku, produktach mlecznych i awokado.

Objawy niedoboru witaminy D:

Oznaki niedoboru witaminy D mogg wystepowac u niedojrzatych wezesniakow, niemowlat
karmionych wylgcznie piersia przez ponad sze$¢ miesiecy bez pokarméw uzupetiajacych
zawierajacych wapn oraz u dzieci na $cistej diecie wegetarianskiej. Przyczynami rzadko
wystepujacego niedoboru witaminy D u 0s6b dorostych mogg by¢ niedostateczne spozycie w diecie,
niewystarczajaca ekspozycja na promieniowanie UV, zaburzenia wchianiania i trawienia, marsko$¢
watroby oraz niewydolnosc¢ nerek.

Niedobor witaminy D powoduje zaburzenia wapnienia kosci (krzywica) lub utrate wapnia z kosci
(osteomalacja). Niedobor wapnia i (lub) witaminy D prowadzi do odwracalnego zwickszenia
wydzielania parathormonu. Ta wtorna nadczynnos$¢ przytarczyc powoduje zwigkszong przebudowe
tkanki kostnej, co moze prowadzi¢ do kruchosci i ztaman kosci.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie



W dawkach zawartych w pozywieniu, witamina D jest prawie catkowicie z niego wchlaniana. Jest
wchlaniana wraz z lipidami zawartymi w zywnosci i kwasami zotciowymi, dlatego podawanie jej z
glownym positkiem moze utatwi¢ wchianianie.

Dystrybucja i metabolizm
Cholekalcyferol jest metabolizowany w watrobie przez hydroksylaze mikrosomalng do 25-

hydroksycholekalcyferolu [25(OH)Ds]. Nastepnie w nerkach ulega przemianie do biologicznie
czynnej postaci - 1,25-dihydroksycholekalcyferolu.

Po podaniu pojedynczej dawki cholekalcyferolu maksymalne st¢zenia gtownej postaci
magazynowanej, 25(OH)Ds, w surowicy sg osiggane po okoto tygodniu. 25(OH)Ds jest nastepnie
powoli eliminowany z surowicy, przy czym okres pottrwania wynosi okoto 50 dni. Po podaniu duzych
dawek witaminy D, stezenia 25-hydroksycholekalcyferolu w surowicy moga by¢ zwigkszone przez
kilka miesigcy. Hiperkalcemia spowodowana przedawkowaniem moze utrzymywac si¢ przez kilka
tygodni (patrz punkt 4.9).

Eliminacja
Metabolity kraza we krwi zwigzane ze swoistg a-globuling i s wydalane gldwnie z z6tcig 1 kalem.

Wiasciwosci w szczegolnych grupach pacjentow

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek opisano klirens metaboliczny nizszy o 57% w
poréwnaniu z osobami zdrowymi.

U pacjentéw z zaburzeniami wchtaniania wystepuje zmniejszone wchianianie i zwickszona eliminacja
witaminy Ds. Osoby otyte mogg mie¢ mniejsza zdolno$¢ do utrzymania odpowiedniego poziomu
witaminy D3 poprzez ekspozycje na $wiatto stoneczne i moga wymaga¢ wigkszych dawek doustnych
witaminy D3 w celu wyréwnania niedoboru (patrz punkt 4.2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W nieklinicznych badaniach toksyczno$ci po podaniu pojedynczej i wielokrotnej dawki dziatanie
obserwowano tylko po podaniu duzych dawek. W badaniach na zwierzetach po podaniu bardzo duzych
dawek obserwowano dzialanie teratogenne. Prawidlowe endogenne stgzenia cholekalcyferolu nie
wykazujg potencjalnego dziatania mutagennego (wynik ujemny w tescie Amesa). Nie przeprowadzono
badan dotyczacych dziatania rakotworczego.

Poza informacjami zamieszczonymi w innych czg¢sciach ChPL nie ma zadnych dodatkowych informacji
istotnych dla oceny bezpieczenstwa stosowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Triglicerydy kwasow tluszczowych o $redniej dtugos$ci tancucha

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

18 miesigcy.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 6 miesigcy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed swiattem.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

10 mL roztworu w butelce z brunatnego szkta typu III, zamykanej zakr¢tkg z HDPE, z kroplomierzem
z LDPE, umieszczonej w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z krajowymi

przepisami.
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