Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ibuvit D; Baby, 2 667 IU/ml, krople doustne, roztwor
Cholecalciferolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci€ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Ibuvit D; Baby

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk

1. Co to jest lek Ibuvit D; Baby i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ibuvit D; Baby zawiera jako substancj¢ czynng witaming D3 (cholekalcyferol), ktora odgrywa
wazng role w procesie tworzenia kosci oraz we wspieraniu odpornosci.
Cholekalcyferol, jest identyczny z witaming D wytwarzang w organizmie czlowieka.

Witamina D znajduje si¢ w niektorych produktach spozywczych, jest rOwniez wytwarzana
w organizmie, gdy skora jest eksponowana na promieniowanie stoneczne.

Witamina D zwicksza wchianianie wapnia z jelit i zmniejsza jego wydalanie przez nerki, co
wspomaga budowe kosci. Niedobor witaminy D jest przyczyna krzywicy (zaburzonej mineralizacji

kosci u dzieci) i ostabienia odpornosci organizmu.

Lek Ibuvit D; Baby jest stosowany:

o w profilaktyce niedoboru witaminy D i stanéw wynikajgcych z niedoboru witaminy D (np.
krzywica);
o w profilaktyce niedoboru witaminy D u kobiet planujacych ciaze, w cigzy i karmigcych piersia,

w porozumieniu z lekarzem.

Profilaktyczne przyjmowanie witaminy D zalecane jest w okresie niedostatecznej ekspozycji na
swiatto stoneczne, w miesigcach od pazdziernika do kwietnia lub przez caty rok, jesli nie jest
zapewniona efektywna synteza skorna witaminy D w miesigcach letnich.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuvit D; Baby
Kiedy nie stosowa¢ leku Ibuvit D; Baby:

o jesli pacjent ma uczulenie na cholekalcyferol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);



o jesli u pacjenta stwierdzono podwyzszone stezenie witaminy D we krwi (hiperwitaminoza
witaminy D);

o jesli u pacjenta stwierdzono podwyzszone stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia) lub w
moczu (hiperkalciuria);
o jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ nerek, kamienie w nerkach (kamica nerkowa) lub ma

sktonnos¢ do powstawania kamieni w nerkach.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ibuvit D; Baby nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta:

o jesli pacjent przyjmuje niektore leki stosowane w chorobach serca (np. glikozydy nasercowe,
takie jak digoksyna) lub leki moczopgdne z grupy tiazydow (np. hydrochlorotiazyd);

. jesli pacjent ma sarkoidozg (choroba uktadu odpornosciowego, ktora moze zwickszac stgzenie
witaminy D w organizmie);

o jesli pacjent stosuje inne leki i (lub) suplementy diety zawierajace witamine D lub spozywa

pokarmy bogate w witamine¢ D, poniewaz dodatkowe dawki witaminy D mozna
przyjmowac tylko pod nadzorem lekarza;

o jesli pacjent przyjmuje dodatkowe dawki wapnia;

o jesli istnieje prawdopodobienstwo, ze pacjent bedzie narazony na duzg ilo§¢ promieniowania
stonecznego w czasie stosowania leku Ibuvit Ds Baby (wystarczajaca ekspozycja na swiatto
stoneczne - patrz punkt 1.);

o jesli pacjent ma uszkodzone lub chore nerki;

o jesli leczenie witaming D jest dtugotrwate, gdyz w takim przypadku lekarz powinien
kontrolowac¢ u pacjenta stgzenie wapnia w surowicy i w moczu oraz sprawdza¢ czynno$¢ nerek,
oznaczajac stezenie kreatyniny we krwi.

Dzieci

U dzieci przedwczesnie urodzonych, dobowe zapotrzebowanie i sposdb podawania witaminy D,
lekarz ustala indywidualnie i weryfikuje kazdorazowo podczas badan okresowych, zwlaszcza
w pierwszych miesigcach zycia. Podaz witaminy D z suplementéw diety oraz ze spozywanych
pokarmow powyzej dawki 1000 IU na dobe niesie ryzyko przedawkowania witaminy D, szczegolnie
u noworodkow z masg urodzeniowa ponizej 1000 g.

Lek Ibuvit D; Baby a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jest to szczegolnie wazne, jesli pacjent stosuje:

o leki dziatajgce na serce lub nerki, takie jak glikozydy nasercowe (np. digoksyna) lub leki
moczopedne z grupy tiazydoéw (np. hydrochlorotiazyd). Jednoczesne stosowanie z witaming D
moze powodowaé znaczny wzrost stezenia wapnia we krwi i w moczu;

o leki zawierajgce witaming D, kalcytriol lub inne metabolity i analogi witaminy D, a takze
pokarmy bogate w witaming D;
o aktynomycyne (lek stosowany w leczeniu pewnych postaci raka) i imidazolowe leki

przeciwgrzybicze (np. klotrimazol i ketokonazol, leki stosowane w leczeniu grzybicy);

leki przeciwpadaczkowe (przeciwdrgawkowe);

barbiturany (leki nasenne, przeciwpadaczkowe);

glikokortykosteroidy (hormony sterydowe, takie jak hydrokortyzon lub prednizolon);

leki obnizajace stezenie cholesterolu we krwi (takie jak kolestyramina lub kolestypol);

niektore leki stosowane w leczeniu otytosci, zmniejszajace wchianianie thuszczow (np. orlistat);
niektore leki przeczyszczajace (takie jak olej parafinowy);

leki zoboje¢tniajgce zawierajace magnez lub glin (stosowane na zgage i1 niestrawnosc);

leki stosowane w leczeniu gruzlicy (np. ryfampicyna, izoniazyd).

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



Lek Ibuvit D; Baby nalezy stosowaé w czasie cigzy i karmienia piersig w porozumieniu z lekarzem.
Podawanie witaminy D w okresie cigzy w dawce 2000 IU na dobg korzystnie wplywa na kobiety
cigzarne i urodzone przez nie dzieci.

W czasie cigzy kobiety powinny stosowac si¢ do zalecen lekarza prowadzgcego, poniewaz ich
zapotrzebowanie moze r6ézni¢ si¢ w zaleznosci od stopnia niedoboru i reakcji na leczenie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Ibuvit Ds; Baby nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

3.  Jak stosowaé lek Ibuvit D; Baby

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Uwaga: 1 dawka (1 kropla) zawiera 400 IU witaminy Ds. Skrot IU (ang. International Unit) oznacza
jednostki migdzynarodowe, ktorymi oznacza si¢ aktywnos$¢ witaminy D.

Profilaktyka niedoboru witaminy D i stanéw wynikajacych z niedoboru witaminy D
U pacjentow z prawidlowa masg ciata, w miesigcach od pazdziernika do kwietnia lub przez caty rok,
jesli nie jest zapewniona efektywna synteza skorna witaminy D w miesigcach letnich (patrz punkt 1.).

Weczesniaki:

U dzieci urodzonych przed terminem lek Ibuvit D; Baby nalezy stosowac wylgcznie pod nadzorem
lekarza i w sposoOb zalecony przez lekarza. Zwykle stosowana dawka to 400-800 IU (1-2 krople)

w zaleznosci od stanu zdrowia dziecka, jego masy oraz tygodnia cigzy, w ktorym doszto do
przedwczesnego porodu. Dawkowanie musi by¢ ustalone przez lekarza prowadzacego.

Noworodki i niemowlgta (do ukonczenia 1. roku zycia)
o 400 IU (1 kropla)
U noworodkdow i niemowlat lek powinien by¢ stosowany zgodnie z zaleceniami lekarza.

Dzieci w wieku od 1 do 3 lat
o 400 IU (1 kropla)

Dzieci w wieku od 4 do 10 lat
o 800 IU (2 krople)

Dzieci z nadwagg

Dzieci z nadwaga (wskaznik masy ciala [ang. body mass index, BMI] > 90-tego centyla
odpowiedniego dla wieku i plci) wymagaja podwojonej dawki witaminy D wzgledem dawki
rekomendowanej rowiesnikom o prawidlowej masie ciata.

Profilaktyka niedoboru witaminy D u kobiet planujacych ciaze, w ciazy i karmiacych piersia
Zazwyczaj zalecana dawka dobowa to 2000 IU (5 kropli), niezaleznie od pory roku, chyba ze lekarz
zaleci inny sposob dawkowania.

W czasie cigzy kobiety powinny stosowac¢ si¢ do zalecen lekarza prowadzacego, poniewaz ich
zapotrzebowanie na witaminge D moze r6zni¢ si¢ w zalezno$ci od zasoboéw ustrojowych witaminy D.

Nie nalezy stosowac¢ leku Ibuvit D3 Baby dluzej niz zalecane lub w wigkszych dawkach, jak rowniez
nie stosowac jednoczesnie innych lekow, suplementdéw diety ani innego rodzaju Srodkow
spozywczych zawierajacych witamine D (cholekalcyferol), kalcytriol lub inne metabolity i analogi
witaminy D bez porozumienia z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ pomiar st¢zenia 25(OH)D w
surowicy.



Sposoéb podawania
Podanie doustne.
Lek Ibuvit D; Baby najlepiej przyjmowac podczas positku.

Leku Ibuvit D; Baby nie nalezy miesza¢ z mlekiem w butelce ani z pokarmami migkkimi
w pojemnikach, gdyz jesli dziecko nie spozyje calej porcji, nie otrzyma ono pelnej dawki leku. Nalezy
zapewni¢ przyjecie catej dawki leku.

Roztworu nie wolno wlewa¢ ani pompowac do ust bezposrednio z butelki czy pompki dozownika.
Nalezy za pomoca pompki odmierzy¢ dawke leku na tyzeczkg.

Instrukcja przygotowania i stosowania leku

Przed pierwszym uzyciem, na butelce nalezy osadzi¢ pompke dozujgca. Aby zdjac nakretke z butelki,
nalezy odkreci¢ nakregtke w kierunku przeciwnym do ruchu wskazdéwek zegara, a nastgpnie zdjaé

Jja(ryc. 1).
1.

Osadzenie pompki dozujacej na butelce:

Pompke dozujaca nalezy umiesci¢ na butelce, wktadajgc ostroznie plastikowa rurke do butelki.
Nastepnie nalezy przytrzyma¢ pompke dozujaca na szyjce butelki i nakreci¢ zgodnie z ruchem
wskazowek zegara, az do oporu (ryc. 2). Pompke dozujaca nalezy nakreci¢ wylacznie jeden raz, przed
rozpoczeciem jej uzywania. Nie nalezy jej po6zniej odkrecaé i zdejmowac.

2.

Przygotowanie pompki dozujace;j:

Przy pierwszym uzyciu pompka dozujaca nie dawkuje odpowiedniej ilosci roztworu doustnego.
Dlatego nalezy ja odpowiednio przygotowac, naciskajac do konca glowice pompki kolejno pig¢ razy
(ryc. 3).




3.

le.

Roztwor, ktory wyciekt z pompki nalezy usungé. Przy kolejnym pelnym nacisnigciu pompki dozujace;j
(co odpowiada jednej aktywacji pompki) pacjent otrzyma wiasciwg dawke leku (1 dawka,
odpowiadajgca jednokrotnemu nacisnigciu pompki dozownika, dostarcza 0,15 ml roztworu doustnego
1 zawiera 400 IU witaminy D; ryc. 4).

|
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Prawidtowe uzycie pompki dozujacej:

Butelke nalezy postawi¢ na ptaskiej, poziomej powierzchni, na przyktad na blacie stotu, i uzywac
wylacznie w pozycji pionowej. Pod wylotem dyszy dozownika nalezy podstawi¢ lyzeczke, a nastepnie
mocnym, lecz spokojnym ruchem (nie za wolno) nacisng¢ glowicg pompki, az do wyczucia oporu
(ryc. 5).

5.

Nastgpnie mozna zwolni¢ glowice pompki dozujacej. Po tej czynnosci pompka jest gotowa do
odmierzenia nastegpnej porcji roztworu.

Pompka dozujaca shuzy wytacznie do podawania porcji leku Ibuvit D3 Baby znajdujacego si¢
w dostarczonej butelce. Pompki nie mozna uzywa¢ do dozowania innych substancji ani podtgczac jej
do innych pojemnikow.

Butelke z osadzong pompka dozujacg nalezy przechowywac i transportowac tylko w pozycji
pionowe;j.



Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibuvit D; Baby

Jesli pacjent przez przypadek przyjat jedng dawke za duzo, wystgpienie objawow przedawkowania
jest mato prawdopodobne.

W razie przyjecia zbyt duzej dawki leku nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie albo
skontaktowac¢ si¢ z najblizszym szpitalnym oddziatem pomocy doraznej w celu uzyskania dalszych
porad. Jesli jest to mozliwe, nalezy zabra¢ ze sobg pudetko oraz niniejszg ulotke, aby pokazac
lekarzowi.

Pominie¢cie przyjecia leku Ibuvit D; Baby
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne i moga wymaga¢é natychmiastowej pomocy
lekarskiej.

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli wystgpia objawy obrzgku naczynioruchowego, takie
jak:

o obrzek twarzy, jezyka lub gardta (krtani)

o trudnos$ci w potykaniu

o pokrzywka i trudnosci w oddychaniu.

Do innych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Ibuvit D; Baby naleza:

Niezbyt czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 100 pacjentéw)
. podwyzszone stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia)
. podwyzszone stezenie wapnia w moczu (hiperkalciuria)

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 pacjentow)
o wysypka

o swiad

o pokrzywka

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych)
o zaparcia

gazy (wzdecia)

nudnosci

bol brzucha

biegunka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

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 niepozgdane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ibuvit D; Baby
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu
ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i butelce. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Rozpoczgte opakowanie nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuvit D; Baby:
- Substancjg czynng leku jest cholekalcyferol.
Kazda kropla, ktora stanowi 1 dawke zawiera 400 IU cholekalcyferolu (witaminy Dj).
- Pozostaty sktadnik to: triglicerydy kwasow ttuszczowych o sredniej dtugosci tancucha.

Jak wyglada lek Ibuvit D; Baby i co zawiera opakowanie
Lek Ibuvit D; Baby ma posta¢ przezroczystego, bezbarwnego do jasnozéttego roztworu.

Butelka z oranzowego szkta typu 111, z zakretkg z PE z pierScieniem gwarancyjnym, z pompka
dozujacg z PP/LDPE w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 10 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytworca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wihadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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