CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Atrium Dz, 25 000 IU, roztwor doustny

2 SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 butelka o pojemrigi 2,5 ml zawiera pojedyngaawlke 25 000 IU cholekalcyferolu (co odpowiada
625 mikrogramom witaminy §).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér doustny, w pojemniku zawiegaym pojedyncg dawke

Bladazétty, przezroczysty, bezwonny roztwoér

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Wstepne leczenie objawowego niedoboru witaminy D u diyah.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka: jedna butelka (25 000 IU) tygodoiow

Po pierwszym miegtu mana rozway¢ nizsze dawki na podstawie jaglanego stzenia 25-
hydroksycholekalcyferolu (25(OH)D) w surowicy, rlasia choroby oraz odpowiedzi pacjenta na
leczenie.

Alternatywnie mana zastosowakrajowe zalecenia dotygze dawkowania w leczeniu niedoboru
witaminy D.

Dawkowanie u chorych zaburzeniem czycnagtroby
Nie jest konieczna modyfikacja dawki.

Dawkowanie u chorych z zaburzeniem czyanoerek
Produktu leczniczego Atriumdnie naley stosowa u pacjentow z gizkimi zaburzeniami czynrigi
nerek (patrz punkt 4.3).

Dzieci i mtodzie:
Nie zaleca si stosowania produktu leczniczego Atriurad® 000 IU roztwér doustny u dzieci
i mtodziezy w wieku ponkej 18 lat.

Sposo6b podawania

Podanie doustne
Pacjentom naley zalecé przyjmowanie roztworu doustnego Atriumy B5 000 IU najlepiej podczas
positku (patrz punkt 5.2).

Przed ayciem produkt natey wstrzsmc.



Roztwér doustny Atrium BPmozna odmierzy na tyzke lub zmiesza z niewielly iloscig zimnego lub
letniego positku bdZz napoju bezpérednio przed zastosowaniem. Naleazy¢ cal porck.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substanejczynry lub na ktégkolwiek substangj pomochicz wymieniory
w punkcie 6.1.

Nadmiar witaminy D

Kamica nerkowa

Choroby lub stany wynikage z hiperkalcemii i (lub) hiperkalciurii

Cigzkie zaburzenia czynioi nerek

4.4 Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Witamine D nalezy stosowd z zachowaniem ostzoosci u pacjentéw z zaburzeniem czydoionerek
oraz naley monitorowd jej wplyw na s¢zenie wapnia i fosforu. Natg uwzgkdni¢ ryzyko
zwapnienia tkanek rgkkich. U pacjentow z ¢izka niewydolndgcia nerek witamina D w postaci
cholekalcyferolu nie jest prawidtowo metabolizowawic nalery stosowd inne postaci witaminy D
(patrz punkt 4.3).

Konieczne jest zachowanie ostnesci w przypadku pacjentow otrzymugych leczenie w zvgizku
z choroly uktadu sercowo-naczyniowego (patrz punkt 4.5kaglydy nasercowe, w tym naparstnica).

Pacjentom z sarkoidgzvitamire D3 nalezy przepisywé z zachowaniem ostzoosci, ze wzgedu na
ryzyko zwikszonego metabolizmu witaminy D do jej czynnej postU pacjentéw tych natg
monitorowa zawart@¢ wapnia w surowicy i w moczu.

Podczas diugotrwatego leczeniazyciem rownowanej dawki dobowej przekraczagej 1000 U
witaminy D, naley monitorowa stezenie waphia w surowicy oraz czyridaerek, w szczegoldoi
u 0séb w podesztym wieku. W przypadku hiperkalcimizewyzszapcej 300 mg (7,5 mmol)/deb
lub objawéw zaburzenia czynfw nerek, nalgy zmniejszy dawlk lub przerwa leczenie.

Przepisujc inne produkty lecznicze zawiesag witamire D nalezy wzig¢ pod uwag zawart@é
witaminy D w leku Atrium . Dodatkowe dawki witaminy D natg przyjmowa& podscistym
nadzorem lekarza. W takich przypadkach konieczstecigste monitorowanie stenia wapnia
W surowicy oraz wydalania wapnia z moczem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leczenie towarzysze fenytoin lub barbituranami mee ostabté dziatanie witaminy D ze wzgtlu na
aktywacp metaboliczn. Jednoczesne stosowanie glikokortykosterydovwenugraniczé dziatanie
witaminy D.

Dziatanie naparstnicy oraz innych glikozydéw naserych mae zosté wzmazone przez doustne
podawanie wapnia w pgizeniu z witamig D. Konieczna jesicista kontrola medyczna oraz, w razie
konieczndci, monitorowanie wynikow EKG orazegenia wapnia.

Jednoczesne leczemgwicami jonowymiennymi takimi jak kolysteramina llgkami
przeczyszczapymi takimi jak olej parafinowy, ma zmniejszy wchianianie witaminy D z uktadu
pokarmowego.

Lek cytotoksyczny aktynomycyna oraz imidazolowd [aizeciwgrzybicze zakldcajdziatanie
witaminy D przez hamowanie konwersji 25-hydroksymiiny D do 1,25-dihydroksywitaminy D
przez enzym nerkowy - 1-hydroksya25-hydroksywitaminy D.

Ketokonazol mge hamowa zarbwno enzymy syntezy jak i reakcji katabolicamygtaminy D.
Zmniejszenie sten endogennej witaminy D w surowicy obserwowano pdgveaniu 300 mg/dab



do 1200 mg/dobketokonazolu zdrowym gaczyznom przez jeden tydzieJednak nie
przeprowadzono badanterakcji ketokonazolu z witamirD w badaniacln vivo.

4.6 Wplyw na ptodndé, ciaze i laktacje

Podczas aizy i laktacji nie zaleca sistosowania preparatow ozijl mocy, nalgy stosowa preparaty
0 mniejszej mocy.

Ciaza
Niedobdr witaminy D jest szkodliwy dla matki i del@. Déwiadczenia na zwiegtach wykazatyze

duzee dawki witaminy D majdziatanie teratogenne (patrz punkt 3.5). Kalenikac przedawkowania
witaminy D w czasie gizy, poniewa dtugotrwata hiperkalcemia me prowadz do op@nienia
fizycznego i psychicznego, nadzastawkowegozenia aorty oraz retinopatii u dziecka.

W przypadku niedoboru witaminy D, zalecana dawkaeiniona jest od krajowych wytycznych,
jednak maksymalna dawka nie powinna przekrad®®0 IU/dolg. Nie zaleca sileczenia daymi
dawkami u kobiet w aiy.

Karmienie piersj

Witamina ¥ i jej metabolity przenikajdo mleka kobiecego. Nateto wzia¢ pod uwag, podajc
dodatkovg witamirg D dziecku. Nie zalecagsleczenia wysokimi dawkami witaminy D kobiet
karmigcych piersi.

Ptodnagé
Nie oczekuje i, by prawidlowe stzenia endogennej witaminy D mialy niegdany wpltyw na
ptodngc.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie ma dosfpnych danych na temat wptywu tego produktu na z@élprowadzenia pojazdow.
Jednak taki wptyw jest mato prawdopodobny.

4.8 Dziatania niepazadane

Dzialania niepgadane zestawione zostaly pgaji zgodnie z systemem uktaddw i ngta@w oraz
czestaicig wystepowania. Cgstasci wysiepowania okrélono nasgpujaco: niezbyt cgsto (>1/1000 do
<1/100) lub rzadko (>1/10 000 do <1/1000).

Zaburzenia metabolizmu i sgviania
Niezbyt czsto: hiperkalcemia i hiperkalciuria.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Rzadko:swiad, wysypka i pokrzywka.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigksieporadanych

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych produktu leczniczego jest istotne. Winga to
nieprzerwane monitorowanie stosunku kézylo ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezagce do personelu medycznego powinny zgtaseszelkie podejrzewane dziatania niegaane
za pérednictwem Departamentu Monitorowania Niggdanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mexiyech i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




4.9 Przedawkowanie

Najpowaniejsze konsekwencje ostrego przedawkowania takapsemia spowodowana
toksyczndcia witaminy D. Objawy mog obejmowa nudndci, wymioty, wielomocz, jadtowsit,
ostabienie, apatj pragnienie i zaparcia. Przewlekte przedawkowamige prowadzi do zwapnienia
naczy i naradow w wyniku hiperkalcemii.

Leczenie powinno obejmowaatkowite zaprzestanie stosowania witaminy D or@zodnienie.

5. WLASCIWO $SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: witamina D i analogd ATC: A11CCO05

W biologicznie czynnej postaci witamina pobudza wchtanianie wapnia z jelita, wnikanie wapo
osseiny oraz uwalnianie wapnia z tkanki kostnej.

W jelicie cienkim wplywa na przyspieszenie i apienie poboru wapnia. Pobudzany jest rovnie
bierny i czynny transport fosforu.

W nerkach blokuje wydalanie wapnia i fosforu preezmaganie resorpcji kanalikowej. Wytwarzanie
parathormonu (PTH) w przytarczycach hamowane jegprednio przez biologicznie czyamosta
witaminy Ds. Wydzielanie parathormonu jest dodatkowo blokowairzez zwgkszenie poboru wapnia
w jelicie cienkim pod wpltywem biologicznie czynnejtaminy Ds.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
Witamina D dobrze wchfaniagst przewodu pokarmowego w obeéoiazétci, dlatego przyjmowanie
podczas jedzenia me utatwi wchianianie witaminy R

Dystrybucja i metabolizm

Cholekalcyferol wraz z metabolitamigay we krwi w postaci zwgzanej ze specyficamglobuling.
Ulega hydroksylacji w wtrobie do 25-hydroksycholekalcyferolu, a rastie ulega dalszej
hydroksylacji w nerkach do czynnego metabolitugdthydroksycholekalcyferolu (kalcytriolu)
odpowiedzialnego za zeliszanie wchtaniania wapnia. Witamina D, ktora degta metabolizmowi,
magazynowana jest w tkance tluszczowejgsmiowe;j.

Po jednorazowym doustnym podaniu cholekalcyferciksgmalne stenie w surowicy gtéwnej
postaci magazynowanej ggane jest po okoto 7 dniach. 25-Hydroksycholekamffjest nasjpnie
powoli eliminowany z pozornym okresem pottrwaniguvowicy wynosacym okoto 50 dni.

Wydalanie
Witamina ¥ i jej metabolity § wydalane gtéwnie 26icig i kalem oraz w niewielkim stopniu

Z moczem.

Szczegoblne grupy pacjentow

Opisywano zaburzenia metabolizmu i wydalania witgn) u pacjentow z przewlekt
niewydolnacig nerek.

53 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Wykazanoze cholekalcyferol ma dziatanie teratogenne u zwtgya zastosowaniu wysokich dawek
(4-15-krotnd¢ dawki podawanej ludziom). U potomstwa krélikbwzyimujgcych duze dawki
witaminy D wysgpity zmiany anatomicznie podobne do zmiangzainych z nadzastawkowym
Zwezeniem aorty, a u potomstwa, u ktérego takie zmranywystpity obserwowano toksycz8é
naczyniovy podobn do tej, ktéra wysipita u dorostych po ostrym zatruciu witargib.



6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Olej z oliwek oczyszczony

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznitzyponiewa nie wykonywano
bada dotyczcych zgodnéci.

6.3 Okres wanosci
2 lata
6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.
Nie zamraac.

6.5 Rodzaj i zawart@&¢ opakowania
Butelka (o pojemnszi 10 ml) ze szkta oramwwego typu lll, z zamkgciem zabezpieczagy przed
dostpem dzieci, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 1 butelkz pojedyncz dawlg.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirzealey usura¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Nie przechowywéazadnych produktow ani mieszaningywienia zawierajcych lek Atrium R do
stosowania w piniejszym czasie lub podczas kolejnego positku.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Internis Pharmaceuticals Ltd

Linthwaite

HD7 5QH Huddersfield

Wielka Brytania

8 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENI E DO
OBROTU | DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu:



10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



