Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

JUVIT D3
20 000 j.m./ml, krople doustne, roztwor
Colecalciferolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Juvit D3 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Juvit D3
Jak stosowac lek Juvit D3

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Juvit D3

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Coto jest lek Juvit D3 i w jakim celu si¢ go stosuje

Witamina D3 (cholekalcyferol) nalezy do witamin z grupy D. W organizmie czlowieka ulega
przeksztatceniu do postaci aktywnych, ktore petnia rolg hormondw.

Cholekalcyferol powstaje w organizmie cztowieka w obrgbie skory pod wpltywem $wiatta
nadfioletowego. Synteza w skorze pokrywa tylko niewielka cze¢$¢ zapotrzebowania. Glownym
zrodtem witaminy D jest pokarm (migso, mleko, zottka jaj).

Podstawowa wlasciwo$cig metabolitéw witaminy D3 jest zwiekszanie wchianiania wapnia

i fosforanow. Witamina D poprzez pobudzanie wytwarzania swoistego biatka w jelicie, ulatwia
wigzanie, a nastgpnie transport wapnia do krwi. Cholekalcyferol powoduje takze zwigkszenie
wchtaniania wapnia i fosforanow w obrebie nerek. W kos$ciach zwigksza aktywnos$¢ osteoklastow
(komorki usuwajace stare komorki kostne) oraz osteolize osteoklastyczng (proces rozpuszczania kosci
pod wptywem dziatania osteoklastow). Wszystkie te dzialania prowadza do zwigkszenia stezenia
wapnia we krwi i pobudzenia prawidtowego tworzenia i mineralizacji kosci.

Witamina D3 po podaniu doustnym wchtaniana jest dobrze w jelicie cienkim. W procesie wchtaniania
niezbedna role odgrywaja kwasy zotciowe. Cholekalcyferol i jego metabolity magazynowane sg

W watrobie, tkance tluszczowej i mig¢$niach, skad sa stopniowo uwalniane. Wydalane sa gtownie

Z 76kcia w polaczeniach z kwasem glukuronowym, glicyna i tauryna oraz w nieduzych ilo$ciach

w moczu. Niewielkie ilo$ci cholekalcyferolu przechodza do mleka matki i przez tozysko.

Wskazania do stosowania to:

— zapobieganie krzywicy u dzieci,

— zapobieganie schorzeniom, gdy stwierdzono ryzyko niedoboru witaminy D,
— leczenie krzywicy i osteomalacji, wywotanych niedoborem witaminy D.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Juvit D3
Kiedy nie stosowa¢ leku Juvit Ds:

— jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);
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— jesli u pacjenta wystepuje: hiperkalcemia (podwyzszone stezenie wapnia w surowicy), kamica
nerkowa, sarkoidoza, brak aktywnos$ci hydroksylazy cholekalcyferolu w watrobie i w nerkach.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Juvit D3 nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli jednoczesnie przyjmuje si¢ Juvit D3 z innymi lekami lub produktami spozywczymi
zawierajagcymi witaming D (np. ztozone preparaty witaminowo-mineralne), moze to prowadzi¢ do
przedawkowania.

Podczas stosowania witaminy D3 przez dtugi okres lub w dawkach wigkszych niz 1000 j.m. na dobg
nalezy monitorowac stezenie wapnia w surowicy.

Juvit Dsa inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Rownoczesne stosowanie z niektorymi lekami moczopednymi, np. chlorotiazydem, zwigksza ryzyko
hiperkalcemii. Przy réwnoczesnym podawaniu preparatdéw wapnia nalezy monitorowac stezenie
wapnia w surowicy. Niektore srodki przeciwpadaczkowe (np. karbamazepina, fenobarbital, fenytoina
i prymidon) moga zwigkszaé¢ zapotrzebowanie na witaming D3. Cholestyramina, kolestypol czy
neomycyna moga zmniejsza¢ wchtanianie witaminy Ds. Rownoczesne podawanie witaminy D3

z glikozydami nasercowymi moze nasili¢ ich toksyczne dzialanie (zwigksza si¢ ryzyko wystapienia
zaburzen rytmu serca). Glikokortykosteroidy mogg ostabia¢ dziatanie witaminy Ds.

Juvit D3 z jedzeniem i piciem
Lek Juvit D3 mozna podawac razem z jedzeniem i piciem.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Witamina D3 i jej metabolity przenikaja do mleka. Nie obserwowano przedawkowania u dzieci
karmionych piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Cholekalcyferol uwazany jest za bezpieczny i nie powoduje uposledzenia sprawnosci psychofizycznej,
zdolnosci do prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Juvit D3

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
sie do lekarza.

Lek jest przeznaczony do stosowania doustnego.
Zapobiegawczo:
e niemowleta od drugiego tygodnia zycia do konca pierwszego roku zycia:
— korzystajace ze spacerow: 1 kropla (500 j.m.) na dobeg;
— wcezesniaki, bliznigta i niemowleta w ztych warunkach zyciowych:
1 do 2 kropli (500 j.m. — 1000 j.m.) na dobeg;
e dzieci w drugim roku zycia (zwlaszcza w miesigcach jesienno-zimowych):
1 do 2 kropli (500 j.m. — 1000 j.m.) na dobeg;
e dorosli: 1 do 2 kropli (500 j.m. — 1000 j.m.) na dobe.
Leczniczo:
e krzywica i osteomalacja wywotane niedoborem witaminy D: 2 do 8 kropli (1000 j.m. - 4000 j.m.) na
dobe, przez caly rok.
Niemowletom 1 matym dzieciom lek mozna podawaé w tyzce napoju lub pokarmu.

Z uwagi na ryzyko przedawkowania nie nalezy podawac¢ leku bezposrednio z butelki do ust pacjenta.

2/4



Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Juvit D

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Objawy zatrucia wystepuja rzadko i pojawiaja si¢ po podaniu 10 000 j.m. witaminy D (0,25 mg) na
dobe. Takie dawki moga powodowac ostabienie, hiperkalcemig, apatig, brak taknienia, bol glowy,
migéni i stawow, wiotko$¢ miesni, nudnos$ci i wymioty, ektopowe zwapnienia tkanek, biatkomocz,
nadci$nienie, arytmi¢. Chroniczna hiperkalcemia prowadzi do zwapnienia naczyn i nerek oraz
gwaltownego pogorszenia funkcji nerek. W takich przypadkach lek nalezy odstawi¢. Konieczna moze
by¢ hospitalizacja, leczenie objawowe i usuwajace wapn. Brak jest specyficznej odtrutki.

Pominiecie zastosowania Juvit D3
Nie nalezy stosowacé dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania Juvit D3

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane nie wystgpuja przy podawaniu w zalecanych dawkach.

Przyjmowanie witaminy D3z w wiekszych dawkach powoduje hiperwitaminozg oraz hiperkalcemig i
zwigzane z tym objawy:

Zaburzenia serca:
uszkodzenia mig$nia sercowego.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
bol gtowy.

Zaburzenia zotadka i jelit:
utrata taknienia, nudno$ci, wymioty, biegunka.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
hiperkalciuria, uszkodzenie nerek, wielomocz.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki acznej:
bol migsni i stawow.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
zwapnienia ektopowe, uczucie suchosci w jamie ustne;.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Aleje 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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé lek Juvit D3
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym, zamknietym
opakowaniu.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Otwarta butelke nalezy zuzy¢ w ciagu 12 miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Juvit Ds

- Substancjg czynng leku jest cholekalcyferol w ilosci 0,5 mg (20 000 j.m.) w 1 ml roztworu (1 ml
zawiera 40 kropli).

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: triglicerydy kwasow ttuszczowych o $redniej
dtugosci tancucha.

Jak wyglada lek Juvit D3 i co zawiera opakowanie

Lek jest bezbarwnym lub zéttawym, przezroczystym roztworem (dopuszczalna jest opalizacja), bez
zapachu.

Opakowanie stanowi butelka z oranzowego szkta typu III, o pojemno$ci nominalnej 10 ml, zamknigta
zakretka z HDPE z kroplomierzem z LDPE, w tekturowym pudetku.

Jedno opakowanie zawiera 10 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel. + 48 22 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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