CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitamin D3 MEDITOP 10 000 IU tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 0,25 mg cholekalcyferolu (witamina D3 jako koncentrat cholekalcyferolu
odpowiadajaca 10 000 IU, w postaci proszku).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: sacharoza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Biala, okragta, obustronnie wypukta, gtadka z obu stron tabletka.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Do stosowania w poczatkowych, objawowych niedoborach witaminy D u 0s6b dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zalecane dawkowanie: od 1 do 2 tabletek tygodniowo (odpowiadajacych 10 000 - 20 000 1U), w zaleznosci
od ciezkosci zaburzen.

Mniejsze dawki mozna rozwazy¢ po pierwszym miesigcu, w zaleznosci od pozadanego st¢zenia 25-
hydroksycholekalcyferolu (25(OH)D) w surowicy, ci¢zkosci choroby i odpowiedzi pacjenta na leczenie.
Alternatywnie mozna postepowac zgodnie Krajowymi zaleceniami dotyczacymi dawkowania w leczeniu
niedoboru witaminy D. Czas stosowania jest zwykle ograniczony do pierwszego miesigca leczenia,

w zaleznosci od decyzji lekarza.

Szczegbdlne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci wqtroby: W przypadku pacjentow z zaburzeniem czynnosci watroby nie ma
koniecznosci rutynowego dostosowywania dawki. Nalezy monitorowac stezenie 25(OH)D w surowicy.
Jednak w przypadku cholestatycznej choroby watroby, jesli jest to konieczne, zaleca si¢ wstrzyknigcie
zamiast podania doustnego (patrz punkt 5.2).

Zaburzenie czynnosci nerek: Nie stosowac produktu Vitamin Dz MEDITOP 10 000 IU, tabletki u pacjentow z
ciezkim zaburzeniem nerek (patrz punkt 4.3).

Dzieci i mlodziez: Tabletek Vitamin D; MEDITOP 10 000 IU nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy
w wieku 0-17 lat.

Sposdb podawania

Tabletke Vitamin D3 MEDITOP 10 000 IU mozna zazy¢ z odpowiednig iloscig wody, niezaleznie od positku.
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4.3 Przeciwwskazania

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

- Choroby i (lub) stany zwigzane z hiperkalcemia i (lub) hiperkalciuria.

- Kamienie nerkowe, nefrokalcynoza.

- Ciezkie zaburzenia czynno$ci nerek.

- Hiperwitaminoza witaminy D.

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku terapeutycznego leczenia, dawkowanie nalezy ustali¢ indywidualnie dla pacjentow przy
systematycznym sprawdzaniu stezenia wapnia W 0soczu (na poczatku co tydzien, nastepnie raz na 2-4
tygodnie). Podczas dtugotrwatego leczenia nalezy monitorowaé st¢zenie wapnia w surowicy, wydalanie
wapnia z moczem oraz czynnos¢ nerek, oznaczajac stezenie kreatyniny w surowicy.

Monitorowanie jest szczegdlnie wazne w przypadku pacjentow w podeszitym wieku, ktorzy jednocze$nie
zazywaja glikozydy nasercowe lub leki moczopedne, w przypadku hiperfosfatemii oraz u pacjentow
unieruchomionych lub ze zwigkszonym ryzykiem kamicy. W przypadku zaburzen czynnosci nerek nalezy
zmniejszy¢ dawke lub przerwac terapi¢. W przypadku pojawienia si¢ hiperkalcemii nalezy przerwac
leczenie.

U pacjentow z zaburzeniem czynno$ci nerek witamina D powinna by¢ stosowana ze zwigkszong
ostrozno$cig. W tym przypadku konieczne jest monitorowanie st¢zenia wapnia i fosforanow oraz nalezy
wzia¢ pod uwagg ryzyko zwapnienia tkanek miekkich.

W przypadku pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek, cholekalcyferol (witamina Ds) nie jest prawidtowo
metabolizowany. W takich przypadkach preferowane jest codzienne dawkowanie witaminy D

w malych ilo$ciach, przy Scistym monitorowaniu metabolizmu fosforanu wapnia i czynnos$ci nerek,

z indywidualng oceng korzysci i ryzyka przyjmowania witaminy D lub stosowania innych postaci witaminy
D (patrz punkt 4.3).

Nie nalezy zazywac tabletek Vitamin Ds MEDITOP 10 000 1U, jesli istnieje rzekoma niedoczynnos¢
przytarczyc (zapotrzebowanie na witaming D moze by¢ zmniejszone przez czasami prawidtowa wrazliwosc¢
na witamine D, co wiaze si¢ z ryzykiem dlugotrwatego przedawkowania). W takich przypadkach sg dostepne
lepsze w wykorzystaniu pochodne witaminy D.

U pacjentow z sarkoidozg produkt Vitamin Ds MEDITOP 10 000 1U nalezy stosowac ostroznie ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko konwersji witaminy D3 do formy aktywnej. U tych pacjentow nalezy systematycznie
monitorowac stezenie wapnia we Krwi i moczu.

Podczas jednoczesnego zazywania innych produktéw leczniczych zawierajagcych witaming D, nalezy wziaé
pod uwage zawartg w nich witaming D. Nalezy unika¢ jednoczesnego zazywania produktow zawierajgcych
multiwitaming i suplementow diety zawierajacych witaming D.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje zwigkszajace ryzyko hiperkalcemii i hiperfosfatemii

- Rownoczesne stosowanie w duzych dawkach produktéw zawierajacych wapn moze zwigkszy¢ ryzyko
hiperkalcemii.

- Diuretyki tiazydowe zmniejszaja wydzielanie wapnia z moczem. W przypadku zazywania w duzych
ilo$ciach diuretykdéw tiazydowych oraz produktow zawierajacych wapn, konieczne jest systematyczne
monitorowanie stezenia wapnia W surowicy ze wzgledu na zwigkszone ryzyko hiperkalcemii.

- Rownoczesne stosowanie w duzej dawce produktow zawierajacych fosfor moze zwigkszy¢ ryzyko
hiperfosfatemii.

- Nalezy unika¢ taczenia produktu Vitamin Dz MEDITOP 10 000 IU z metabolitami witaminy D lub jej
analogami (np. kalcytriol). Nalezy monitorowac stgzenie wapnia W Surowicy.

Interakcje odpowiednie do zmniejszenia dziatania witaminy D
- Glukokortykoidy moga hamowac dziatanie witaminy D z powodu przys$pieszenia jej metabolizmu.
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Zywice jonowymienne (takie jak kolestyramina lub kolestypol) lub leki przeczyszczajace (takie jak olej
parafinowy) moga hamowac¢ wchianianie witaminy D.

- Terapia produktem zawierajacym orlistat moze zmniejszy¢ wchtanianie witamin rozpuszczalnych
w ttuszczach, w tym rowniez witaminy D.

- Leki przeciwdrgawkowe, takie jak np. fenobarbital, hydantoina i inne barbiturany lub prymidon, moga
ostabia¢ dziatanie witaminy D w wyniku aktywacji mikrosomalnego uktadu enzymatycznego.

- Ryfampicyna moze przyspiesza¢ katabolizm witaminy D w watrobie i prowadzi¢ do zmniejszenia
stezenia kalcyfediolu w surowicy i osteomalacji.

- lzoniazyd moze zmniejszy¢ skutecznos¢ witaminy D z powodu hamowania metabolicznej aktywacji
witaminy D.

- Lek cytotoksyczny aktynomycyna i leki przeciwgrzybicze imidazolowe wptywaja na aktywnos¢
witaminy D poprzez hamowanie przeksztatcenia 25-hydroksywitaminy D w 1,25-dihydroksywitaming D
przez enzym nerkowy 25-hydroksywitaming D-1-hydroksylazg.

Interakcje, gdzie witamina D zwieksza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych jednoczesnie stosowanych

lekow

- Dziatanie preparatow z naparstnicy i innych glikozydow nasercowych moze by¢ wzmocnione przez
doustne podanie wapnia w potaczeniu z witaming D. Konieczny jest nadzér medyczny i, W razie
potrzeby, wykonanie EKG i monitorowanie stezenia wapnia.

- Witamina D moze zwigkszy¢ wchtanianie aluminium i jego stezenie w tkankach.

- Witamina D moze zwigkszy¢ wchianianie magnezu w jelitach. W celu uniknigcia wysokiego stezenia
magnezu (hipermagnezemii), nalezy to wzia¢ pod uwagg podczas stosowania produktow zawierajacych
magnez (takich jak np. leki zoboj¢tniajace kwasy).

Interakcje, gdzie witamina D moze zmniejszy¢ dziatanie réwnocze$nie zazywanych lekéw
- Jednoczesne stosowanie kalcytoniny, azotanu galu, bisfosfonianéw lub plikamycyny z witaming D moze
ostabia¢ dziatanie tych produktow w leczeniu hiperkalcemii.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

W czasie cigzy i karmienia piersig ten produkt leczniczy nie jest zalecany w duzej dawce i nalezy go
stosowa¢ W mniejszej dawce.

W czasie ciazy i karmienia piersig konieczne jest zazywanie odpowiedniej ilosci witaminy D. Zalecana
dobowa dawka witaminy D w czasie ciazy i karmienia piersig zgodnie z krajowymi zaleceniami wynosi
okoto 600 IU (15 pg cholekalcyferolu).

Cigza

W czasie cigzy dobowe spozycie witaminy D nie powinno przekroczy¢ 4000 IU (100 pg cholekalcyferolu).
Unika¢ przedawkowania witaminy D w czasie cigzy, poniewaz przedluzajaca si¢ hiperkalcemia moze
prowadzi¢ do uposledzenia fizycznego i umystowego, zwezenia zastawki aortalnej i retinopatii u dziecka.
Eksperymenty na zwierzetach wykazaty toksyczny wptyw duzych dawek witaminy D na reprodukcje (patrz
punkt 5.3).

Karmienie piersig

W czasie karmienia piersig nie nalezy stosowaé duzych dawek witaminy D. Witamina D i jej metabolity
moga przenika¢ do mleka kobiety karmigcej piersia. Jesli w okresie karmienia piersia leczenie produktem
Vitamin Dz MEDITOP 10 000 IU jest zalecane klinicznie, nalezy to wzig¢ pod uwage podczas dawkowania
witaminy D dziecku.

Plodnos¢
Niekorzystny wplyw prawidtowego endogennego stezenia witaminy D na ptodno$é nie jest spodziewany.
Wptyw duzych dawek witaminy D na plodno$¢ nie jest znany.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Cholekalcyferol nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazddéw i1 obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest nieznana (nie mozna jej oszacowaé na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologiczneqo:
Reakcje nadwrazliwosci.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Hiperkalcemia i hiperkalciuria.

Zaburzenia zotadka i jelit:
Nudnosci, biegunka, bol brzucha.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Swedzenie skory, wysypka i pokrzywka.

Zgloszenie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw 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 zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu moze prowadzi¢ do hiperwitaminozy, hiperkalcemii i hiperfosfatemii. Objawy
hiperkalcemii: jadtowstret, pragnienie, nudnos$ci, wymioty, zatwardzenie, bol brzucha, ostabienie mig$ni,
zmgczenie, zmieszanie, polidypsja, nadmierne oddawanie moczu, bol kosci, zwapnienie w nerkach,
hiperkalciuria, kamienie nerkowe i w cigzkich przypadkach arytmia serca.

Ostre lub chroniczne przedawkowanie witaminy D moze powodowac hiperkalcemige, ktora moze by¢ trwata,
i ewentualnie moze zagraza¢ zyciu. Utrzymujace si¢ trwale duze stezenie wapnia moze powodowaé
nieodwracalne zaburzenia nerek i zwapnienie tkanek migkkich.

Leczenie hiperkalcemii: nalezy przerwac leczenie witaming D (i wapniem). Nalezy rowniez przerwac
stosowanie diuretykow tiazydowych, litu, witaminy D i witaminy A oraz glikozydow nasercowych.

W zaleznosci od ciezko$ci przedawkowania mozna zastosowac nawodnienie, monoterapi¢ lub terapig
skojarzong z diuretykami pgtlowymi, bisfosfonianami, kalcytoning i kortykosteroidami. Nalezy sprawdzaé
stezenie elektrolitow w surowicy, czynnos$¢ nerek i diureze. W ciezkich przypadkach moze by¢ konieczne
réwniez wykonanie EKG i monitorowanie osrodkowego cisnienia zylnego. W zalezno$ci od wielkosci
hiperkalcemii i stanu pacjenta, np. w przypadku oligoanurii, moze by¢ konieczna hemodializa (dializa bez
wapnia).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witamina D i jej analogi, cholekalcyferol
Kod ATC: A11CC05

Mechanizm dziatania




Witamina D zwigksza wchtanianie wapnia z jelit, reabsorpcje wapnia w nerkach i tworzenie kosci oraz
obniza aktywnos$¢ parathormonu (PTH). Receptory witaminy D obok systemu kostnego sg obecne rowniez
w wielu innych tkankach, tak wigc witamina D ma szeroki wptyw na szereg procesow fizjologicznych.

W zwiazku z jej biologicznym wptywem na komorki, dostgpne sa dane z badan dotyczace autokrynnej /
parakrynnej realizacji kontroli wzrostu i réznicowania komorek krwiotworczych i odpornosciowych,
komorek skory, kosci 1 mies$ni gladkich, a takze komoérek mozgu, watroby i1 niektoérych narzadow
dokrewnych.

Badania przeprowadzane na ludziach potwierdzaja teori¢, ze maksymalny poziom syntezy witaminy D
nastepujacy w skorze (czyli podczas maksymalnej ekspozycji catego ciata na dziatanie §wiatta stonecznego)
moze by¢ rownowazny 10 000 1U witaminy D3 przyjmowanej doustnie. Ponadto krzywa dawkowania/reakcji
witaminy D jest wzglednie liniowa az do dobowej dawki witaminy Dz wynoszacej 10 000 1U, co wskazuje
na to, ze ta dawka moze by¢ goma fizjologiczng granica.

Podstawowe zasady farmakologii sugeruja, ze funkcjonalny okres péttrwania witaminy Ds jest odpowiedni
dla dawkowania w odstepach dobowych, tygodniowych i miesiecznych.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Witamina D jest wchtaniana z pozywienia przez jelito cienkie, gtownie w odcinku dystalnym. Badania

z uzyciem zwigzkow znakowanych radioaktywnie wskazuja, ze skuteczno$¢ wchtaniania witaminy D waha
si¢ od 55% do 99% ($rednio 78%) u ludzi. Kwasy zotciowe sa niezbedne do wchtaniania witaminy D.

Dystrybucja
Witamina D wchilonigta z jelita wbudowywana jest w chylomikrony, ktore trafiajg do uktadu krazenia przez

uktad limfatyczny, gdzie jest uwalniana pod wptywem lipazy lipoproteinowej w momencie dotarcia do
tkanek. Transport witaminy D ze skory do tkanki magazynujacej lub do watroby jest przeprowadzany przez
specyficzne biatko osocza zwane biatkiem wigzagcym witaming D (DBP).

We krwi 85-90% 25(OH)Ds jest transportowane w potaczeniu z BDP, 10-15% wigze sie z albuminami i
mniej niz 1% jest wolne.

Metabolizm

Aktywacja witaminy D nastepuje w dwoch etapach. Pierwsza aktywacja nastgpuje W momencie uwalniania
si¢ witaminy D z DBP do watroby, gdzie zachodzi 25-hydroksylacja do 25(OH)Ds.

Produkt pierwszego etapu 25-hydroksylacji, 25(0OH)Ds wiaze sie z DBP i jest transportowany do nerek.
Drugim krokiem jest 1-alfa-hydroksylacja 25(OH)D glownie w nerkach. Poza nerkami, w sposob
1,25(0H);Ds jest rowniez produkowany w sposdb autokroniczny w innych organach, takich jak komoérki
kosci 1 komorki przytarczyc.

Lozysko jest jednym z pozanerkowych miejsc produkcji 1,25(0OH).Ds przez 1-alfa-hydroksylaze. Ta lokalna
produkcja wspomaga zapotrzebowanie ptodu na wapn i nie wptywa na st¢zenie 1,25(OH)2D3; w krwiobiegu
matki. Po jego wytworzeniu 1,25(0OH).Ds jest transportowane w postaci zwigzanej z DBP we krwi do tkanek
docelowych .

Rozpad nastepuje dwoma gtownymi drogami, przez lakton C23 i droge utleniania C24.

Metabolity witaminy D sg rozktadane na szlaku oksydacyjnym obejmujgcym stopniowe modyfikacje
tancuchow bocznych przez dziatanie CYP24A1 (24-hydroksylazy). Mutacje w genie CYP24A1 powoduja
zmniejszony stosunek 24,25(0H)2D; do 25(0OH)Dsw surowicy (<0,02), podwyzszone stezenie 1,25-
dihydroksywitaminy D (1,25(0OH)2Ds) w surowicy, hiperkalcemig, hiperkalciuri¢ i kamice nerkows.

Eliminacja
Wigkszosé¢ (okoto 70%) metabolitow szlakow degradacji witaminy D jest wydalana z zotcig. Ze wzgledu na

czynny wychwyt zwrotny przez nerki, wydalanie metabolitow witaminy D z moczem jest niewielkie.

Szczegblne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci wqtroby: W cholestatycznej chorobie watroby nastepuje zmniejszenie jelitowej
dostepnosci soli zotciowych. Moze to powodowac nieprawidtowe wchtanianie witamin rozpuszczalnych
w ttuszczach takich jak witamina D.




Zaburzenia czynnosci nerek: U pacjentow z cigzka niewydolno$¢ nerek metabolizm cholekalcyferolu
w nerkach moze ulec zmianie (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Osoby w podeszlym wieku: Uwaza sig, ze osoby w podesztym wieku sg bardziej narazone na niedobor
witaminy D z powodu ograniczonej ekspozycji na $§wiatto stoneczne, zmniejszonej zdolnosci wytwarzania
witaminy D w skorze oraz zmniejszonego spozycia witaminy D. Sam w sobie podeszty wiek nie jest
zwigzany ze zmieniong farmakokinetyka witaminy D.

Otytosé: Otyto$é wigze si¢ ze zmniejszong biodostepnosciag witaminy D z pozywienia i Syntetyzowanej
skornie. Jest to prawdopodobnie wtorne do sekwestracji witaminy D w wiekszej puli tkanki ttuszczowej.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W nieklinicznych badaniach toksycznosci po podaniu wielokrotnym efekty byly obserwowane jedynie przy
narazeniach znacznie przekraczajacych maksymalne narazenie dla cztowieka, co wskazuje, ze taka
toksycznos¢ moze wystapic tylko w przypadku przewlektego przedawkowania, w ktorym moze doj$¢ do
hiperkalcemii.

W badaniach na zwierzetach obserwowano teratogennos$¢ po dawkach znacznie wigkszych niz zakres
terapeutyczny dla ludzi.

Cholekalcyferol nie ma potencjalnego dziatania mutagennego ani rakotworczego.

Poza informacjami znajdujacymi si¢ w innych czesciach ChPL, nie ma innych informacji majacych
znaczenie dla oceny bezpieczenstwa stosowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Substancje czynne cholekalcyferolu: suche mikrokapsutki witaminy Dz 100 SD/S (w postaci proszku),
zawierajace zmodyfikowang skrobie spozywcza, sacharoze, trijglicerydy nasyconych kwasow thuszczowych
o $redniej dlugosci tancucha, sodu askorbinian i dl-alfa-tokoferol. Tabletki: celuloza mikrokrystaliczna 102,
hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona (L-HPC), krzemionka koloidalna bezwodna.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

18 miesiecy

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Pojemnik nalezy przechowywaé w zewnetrznym tekturowym pudetku w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
10 tabletek w nieprzezroczystych, biatych blistrach z PVC/PVDC//Aluminium w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt leczniczy nie wymaga specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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