CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

JUVIT D, 20 000 j.m./ml, krople doustne, roztwér

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml (ok. 34 kropli) zawiera 0,5 nfgolecalciferolum (cholekalcyferolu), co odpowiada 20 000 j.m.
witaminy Ds.

1 kropla zawiera ok. 0,015 nigplecal ciferolum (cholekalcyferolu), co odpowiada ok. 590 j.m.
witaminy Ds.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor
Bezbarwny lubzottawy, przezroczysty roztwor (dopuszczalna opaj&ég bez zapachu.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

— zapobieganie krzywicy u dzieci,
— zapobieganie schorzeniom gdy stwierdzono ryzykdateru witaminy D,
— leczenie krzywicy i osteomalacji wywotanych niedodrm witaminy D.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Zapobiegawczo:
Niemowkta od drugiego tygodniaycia do kaca pierwszego rokaycia:
— korzystajice ze spaceréw: 1 kropla (590 j.m.) nagjob
— wczesniaki, bliznieta i niemowéta w ztych warunkachyciowych: 1 do 2 kropli (590 j.m.-1180
j-m.) na dob,
Dzieci w drugim rokuwzycia (zwtaszcza w miegtach jesienno-zimowych): 1 do 2 kropli
(590 j.m.-1180 j.m.) na deb
Dorasli: 1 do 2 kropli (590 j.m.-1180 j.m.) na dab

Leczniczo:

Krzywica i osteomalacja wywotana niedoborem witayrin 2 do 8 kropli (1180 j.m. do 4720 j.m.) na
dobxe, przez caty rok.

Niemowktom i matym dzieciom produkt leczniczy vma podawéaw tyzce napoju lub pokarmu.

Sposoéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwraliwos¢ na substangjczynm lub na ktogkolwiek substangjpomocnicz wymieniora w
punkcie 6.1;
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- hiperkalcemia;

- kamica nerkowa,;

- sarkoidoza;

- brak aktywnéci hydroksylazy cholekalcyferolu watrobie i w nerkach.

4.4  Specjalne ostrzienia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jednoczesne przyjmowanie produktu leczniczego Dyvtinnymi produktami leczniczymi lub
spazywczymi zawierajcymi witamirg D (np. zt@zone preparaty witaminowo-mineralne) #so
prowadz¢ do przedawkowania.

Podczas stosowania witaminy przez diugi okres lub w dawkachgkszych nk 1000 j.m. na dop
nalezy monitorowda stezenie wapnia w surowicy. Natg zachowa ostraznosé w przypadku
pacjentdéw leczonych tiazydowyrtiodkami moczopdnymi (patrz 4.5), a tale w okresie gizy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Roéwnoczesne stosowanie z diuretykami tiazydowynigkseza ryzyko hiperkalcemii. Przy
rownoczesnym podawaniu preparatéw wapniazyaleonitorowa stzenie wapnia w surowicy.
Niektéresrodki przeciwpadaczkowe (np. karbamazepina, fermtady fenytoina i prymidon) mag
zwieksza zapotrzebowanie na witamiis;. Cholestyramina, kolestypol czy neomycyna mog
zmniejsz& wchtanianie witaminy R Rownoczesne podawanie witaminy Dglikozydami
nasercowymi mae nasilé ich toksyczne dziatanie (zgkisza ryzyko wysipienia zaburze rytmu
serca). Glikokortykosteroidy mag@stabig dziatanie witaminy

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Cigza

Produkt leczniczy mie by¢ stosowany w aizy jedynie w przypadku zdecydowanej konieczno
Hiperkalcemia wywotana nadmiarem witaminy D orazabelity przenikaice przez taysko mog
dziatat teratogennie.

Zalecane dzienne spgrie witaminy D wg ¥Z dla kobiet w okresie gty i laktacji wynosi 400 j.m.
Juvit D; zawiera w jednej kropli ok. 590 j.m. witaminy.D

Karmienie piersi
Witamina DB i je] metabolity przenikajdo mleka. Nie obserwowano przedawkowania u dzieci
karmionych piersi.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Cholekalcyferol uwaany jest za bezpieczny i nie powoduje élpdzenia sprawrigi psychofizycznej.
Juvit D; nie ma wptywu na zdolr$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepaadane

Dziatania niepgadane nie wysipuja przy podawaniu w zalecanych dawkach. Przyjmowanie
witaminy D; w wigckszych dawkach powoduje hiperwitamigazraz hiperkalcemii zwigzane z tym

objawy.

Zaburzenia serca:
uszkodzenia nginia sercowego.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
baol glowy.

Zaburzeniaotadka i jelit:
utrata taknienia, nudioi, wymioty, biegunka.
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Zaburzenia nerek i drég moczowych:
hiperkalciuria, uszkodzenie nerek, wielomocz.

Zaburzenia mesniowo-szkieletowe i tkankiatzneyj:
b4l miesni i stawow.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
zwapnienia ektopowe, uczucie sugtiav jamie ustnej.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, adrakeje Jerozolimskie 181C, 02 - 222
Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 224809, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

49 Przedawkowanie

Objawy zatrucia wysgpuja rzadko i pojawiaj sie po podaniu 10 000 j.m. witaminy D (0,25 mg) na
dobe. Takie dawki mog powodowé ostabienie, hiperkalcemiapate, brak taknienia, bol glowy,
miesni, stawdw, wiotké¢ migsni, nudndci i wymioty, ektopowe zwapnienia tkanek, biatkorapc
nadcénienie, arytmg. Chroniczna hiperkalcemia prowadzi do zwapmaczy: i nerek oraz
gwaltownego pogorszenia czyrdeonerek. W takich przypadkach produkt leczniczienaodstawg.
Konieczna meée by hospitalizacja, leczenie objawowe i uswyeaj wa. Brak jest specjalnej
odtrutki.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa terapeutyczna: witamina D i analogi; choleyiarol.
Kod ATC: A 11 CC 05

Witamina D; (cholekalcyferol) nakey do witamin z grupy D. Ulega przeksztalceniu doyakiych
postaci: 25-hydroksycholekalcyferolu (25(OH)PL,25-dihydroksycholekalcyferolu (1,25(0OB))
oraz 24,25-dihydroksycholekalcyferolu (24,25(GBY), ktére petna role hormondw.
Cholekalcyferol powstaje w organizmie cztowieka lwebie skéry z 7-dehydrocholesterolu pod
wptywemswiatta nadfioletowego. Synteza w skorze pokrywéadyhiewielky czes¢ zapotrzebowania.
Gtownymzrodiem witaminy D jest pokarm (gso, mlekozottka jaj).

Podstawow wiasciwoscig metabolitow witaminy Bjest zwekszanie wchianiania wapnia i
fosforanéw. Witamina D poprzez pobudzanie wytwaiaawoistego biatka w jelicie, utatwia
wigzanie, a nagpnie transport wapnia do krwi. Cholekalcyferol pauje take zwikszenie
wchtaniania wapnia i fosforandéw w @lie nerek. W kéciach zweksza osteolig osteoklasycznoraz
zwigksza aktywné¢ osteoklastow. Wszystkie te dziatania prowada zwikszenia sfzenia wapnia
we krwi i pobudzenia prawidtowego tworzenia | miaéeracii kaci.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Witamina D, po podaniu doustnym wchianiana jest dobrze wigelienkim. W procesie wchianiania
niezkedng rolg odgrywajp kwasyzotciowe. Witamina Ri jej metabolity §cza sic w krwiobiegu

Z biatkiem — transkalcyferyn(a,-globulina). W warunkach fizjologicznych transkdiesyna najsilniej
wigze 25-hydroksycholekalcyferol. Kolejsidwiazania innych pochodnych jest ngsijaca:
24,25(0OH)D3>D5>1,25(0OH)D5.
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Dystrybucja

Witamina DB i jej metabolity magazynowane & watrobie, tkance ttuszczowej i géniach, skd s
stopniowo uwalnianeSrednie okresy pottrwania dla poszczegolnychazkdw wynosz
odpowiednio: 1,25(0OHP; - 5-8 h, witamina B- 4-5 dni, 25(0OH)R- 10-20 dni, 24,25(0OHP; - 15-
40 dni. Niewielkie ildci cholekalcyferolu przechodzlo mleka matki i przez #ysko.

Metabolizm

Nieaktywny farmakologicznie cholekalcyferol ulegadhoksylaciji w watrobie pod wpltywem
25-hydroksylazy do 25-hydroksycholekalcyferolu @ydediol). Nasgpnie w nerkach, w wyniku
dziatania ti-hydroksylazy 25(OH)R kalcyfediol ulega hydroksylacji do
1,25-dihydroksycholekalcyferolu (kalcytriolu). Aktyosé 1a-hydroksylazy 25(0OH)BPstymulowana
jest przez parathormon (hormon przytarczyc), estngg prolaktyg (droga hormonalna), a tak gdy
pozywienie ubogie jest w wap witamirg D i fosforany (droga metaboliczna). W nerkach, pod
wptywem 24-hydroksylazy, przebiega takhydroksylacja kalcyfediolu do
24,25-dihydroksycholekalcyferolu, zywku o mniejszej aktywrigi. Pochodne hydroksylowe
witaminy D tworz w organizmie uktad spgzenia zwrotnego regulagego ich wytwarzanie.

Eliminacja

Witamina D, oraz jej metabolity wydalane gtéwnie zz06tcia w pokczeniu z kwasem
glukuronowym, glicyn i tauryry oraz w niediych ilosciach w moczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Toksyczna¢ ostra:

Droga podania/ Dawka Dzialanie toksyczne

Organizm

Doustna/Pies LE: 80 mg/kg mc. Senndé, zaburzenia motoryczne,
zaburzeniaotagdkowo-jelitowe

Doustna/Szczur LE: 42 mg/kg mc. -

Doustna/Mysz LBy 42,5 mg/kg mc. -

Dootrzewnowa/Mysz LEy: 136 mg/kg mc. -

Doustna/Kaczka LER: > 2 mg/kg mc. -

Whptyw na zarodek lub ptod:

Droga podania/ Dawka Efekt toksyczny

Organizm

Podskérna/Szczur Najisiza publikowana | Fetotoksyczn&@ (z wyjatkiem smierci)
dawka toksyczna: 90 np. zahamowanie rozwoju ptodu
mg/kg mc. (12-20 dzie
Ciazy)

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowychredniej dtugéci tancucha (Miglyol 812).
6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3 Okres wanosci
3 lata
6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéa w temperaturze poigj 25°C. Przechowywaw oryginalnym, zamkigtym
opakowaniu.

6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania

Butelka ze szkla brunatnego o pojerstid.0 ml, z polietylenow zakktka z kroplomierzem w
tekturowym pudetku.

1 butelka po 10 ml

6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnyclvymaga.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

ul. Zmigrodzka 242E

51-131 Wroctaw

tel.: +48 (71) 352 95 22

faks: +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10478

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEn@brotu: 22.04.2004 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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