Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Cholecalciferol Patent Pharma, 20 000 IU/mL, krople doustne, roztwor

Cholecalciferolum (witamina D3)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Cholecalciferol Patent Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cholecalciferol Patent Pharma
Jak stosowac lek Cholecalciferol Patent Pharma

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cholecalciferol Patent Pharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Cholecalciferol Patent Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cholecalciferol Patent Pharma zawiera witaming D3 (znang réwniez jako cholekalcyferol) i jest
stosowany w celu regulacji wchianiania i metabolizmu wapnia oraz wbudowywania go w tkanke
kostng.

Lek Cholecalciferol Patent Pharma jest stosowany

- w celu zapobiegania krzywicy niedoborowej (chorobie wptywajacej na rozwoj kosci) u niemowlat,
noworodkow i wecze$niakow

- w celu zapobiegania niedoborowi witaminy D u dorostych, mtodziezy i dzieci z grup ryzyka

- w celu leczenia niedoboru witaminy D u dorostych, mtodziezy i dzieci

- jako uzupehienie specyficznej terapii osteoporozy u dorostych pacjentéw z niedoborem witaminy
D lub zagrozonych niedoborem witaminy D.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cholecalciferol Patent Pharma

Kiedy nie stosowac leku Cholecalciferol Patent Pharma

- jesli pacjent ma uczulenie na cholekalcyferol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma hiperkalcemie¢ (zwigkszone st¢zenie wapnia we krwi).

- jesli pacjent ma hiperkalciuri¢ (zwigkszone stgzenie wapnia w moczu).

- jesli u pacjenta stwierdzono hiperwitaminoze D (duze stezenie witaminy D we krwi).

- jesli u pacjenta stwierdzono kamice nerkowg lub powazne zaburzenia czynnosci nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Cholecalciferol Patent Pharma nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuts.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$c:



- jesli u pacjenta wystgpuje choroba powodujgca zaburzenie rOwnowagi parathormonu (rzekoma
niedoczynnos$¢ przytarczyc).

- jesli u pacjenta wystgpuje sktonno$¢ do tworzenia si¢ kamieni nerkowych zawierajacych wapn.

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia wydalania wapnia i fosforandw przez nerki.

- jesli pacjent przyjmuje leki moczopedne (pochodne benzotiadiazyny) lub ma bardzo ograniczona
sprawno$¢ ruchoma, poniewaz wystepuje wtedy ryzyko hiperkalcemii (duze stezenie wapnia we
krwi) i hiperkalciurii (duze st¢zenie wapnia w moczu).

- jesli pacjent choruje na sarkoidoze (specyficzng chorobe, ktora wplywa na tkanke taczng w
ptucach, skorze i stawach), poniewaz istnieje ryzyko wzmozonej przemiany witaminy D do jej
aktywnej postaci.

W takim przypadku lekarz powinien monitorowac stezenie wapnia we krwi i moczu.

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci watroby.

- jesli u pacjenta lub u dziecka pacjenta wystapia objawy przypominajace objawy przedawkowania
wkrotce po rozpoczeciu leczenia (patrz punkt 3), pomimo stosowania zalecanej dawki. W takim
przypadku nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze to by¢ spowodowane
nierozpoznanym wczesniej dziedzicznym zaburzeniem metabolicznym (idiopatyczna
hiperkalcemia niemowlat).

U pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek, przyjmujacych lek

Cholecalciferol Patent Pharma, nalezy monitorowa¢ wptyw na gospodarke wapniowo-fosforanows.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje inne leki, suplementy diety (np. preparaty

wielowitaminowe) lub niektore pokarmy (np. wzbogacong zywno$¢ dla niemowlat) zawierajace

witamine D, poniewaz w takich przypadkach nalezy uwzgledni¢ zawarto$¢ witaminy D w leku

Cholecalciferol Patent Pharma. Nalezy unika¢ stosowania leku Cholecalciferol Patent Pharma

jednoczesnie z metabolitami i analogami witaminy D (np. kalcytriolem). Dodatkowe dawki witaminy

D lub wapnia nalezy podawac wytacznie pod nadzorem lekarza. W takich przypadkach nalezy

monitorowac stezenie wapnia w surowicy i moczu.

Podczas stosowania w potaczeniu z suplementami wapnia nalezy wzia¢ pod uwage wszystkie zrodta

wapnia i nie nalezy przekraczac calkowitej dawki 1000 mg wapnia/dobg.

Podczas leczenia lekiem Cholecalciferol Patent Pharma w dawkach dobowych powyzej 1000 TU

witaminy D, lekarz powinien kontrolowac stezenie wapnia we krwi i w moczu oraz czynno$¢ nerek.

Monitorowanie to jest szczegolnie wazne u pacjentdOw w podeszlym wieku oraz u 0séb leczonych

jednoczesnie glikozydami nasercowymi (lekami pobudzajacymi prace migsnia sercowego) lub lekami

moczopednymi (lekami wzmagajacymi oddawanie moczu). W przypadku podwyzszonego stezenia
wapnia we krwi (hiperkalcemia) lub moczu (hiperkalciuria) lub innych objawow zaburzenia czynnosci
nerek, nalezy zmniejszy¢ dawke lub przerwac leczenie.

Dzieci i mlodziez

Lek Cholecalciferol Patent Pharma moze by¢ stosowany u niemowlat, noworodkow i wczesniakow w
celu zapobiegania krzywicy niedoborowej. U dzieci i mtodziezy lek stosuje si¢ w zapobieganiu i
leczeniu niedoboru witaminy D.

Lek Cholecalciferol Patent Pharma 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.

Dziatanie leku Cholecalciferol Patent Pharma moze by¢ ostabione w wyniku jednoczesnego

stosowania nastepujacych lekow:

- Fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki) lub barbiturany (leki stosowane w leczeniu
padaczki i zaburzen snu oraz jako $rodki znieczulajace)

- Glikokortykosteroidy (,,sterydy”, np. prednizolon, deksametazon) stosowane w leczeniu niektorych
choréb alergicznych

- Ryfampicyna i izoniazyd (leki stosowane w leczeniu gruzlicy)

- Cholestyramina lub kolestypol (Zywice jonowymienne obnizajace stgzenie cholesterolu) lub srodki
przeczyszczajace (np. olej parafinowy), poniewaz zmniejszaja one wchtanianie witaminy D

- Orlistat (lek stosowany w leczeniu otytosci/nadwagi)

- Aktynomycyna (lek stosowany w leczeniu raka)

- Imidazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych).




Dziatanie/dziatania niepozadane leku Cholecalciferol Patent Pharma moga ulegaé nasileniu w wyniku

jednoczesnego stosowania nastepujacych lekow:

- Leki zwigkszajace ilos¢ wydalanego moczu (np. tiazydowe leki moczopedne, hydrochlorotiazyd):
Zmniejszenie wydalania wapnia przez nerki moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia wapnia we
krwi (hiperkalcemia). Dlatego podczas dlugotrwatego leczenia nalezy monitorowac stezenie
wapnia we krwi i moczu.

Jednoczesne stosowanie leku Cholecalciferol Patent Pharma moze zwigkszaé ryzyko wystapienia

dziatan niepozadanych nastepujacych lekow:

- Glikozydy nasercowe (np. digoksyna, lek stosowany w celu poprawy pracy mig$nia sercowego):
Ryzyko zaburzen rytmu serca moze si¢ zwiekszy¢ w wyniku zwiekszenia stezenia wapnia we krwi
podczas leczenia witaming D. W takich przypadkach lekarz prowadzacy powinien przeprowadzac
badania EKG oraz kontrolowac¢ stezenie wapnia we krwi i moczu oraz stezenie leku we krwi.

- Preparaty zawierajace magnez (takie jak leki zobojetniajace kwas zotadkowy):

Istnieje ryzyko zwiekszenia stezenia magnezu we krwi (hipermagnezemii).

- Leki zawierajace glin (na zgage):
nalezy unika¢ dlugotrwalego stosowania tych lekow, poniewaz moze doj$¢ do zwigkszenia stgzenia
glinu we krwi.

- Preparaty zawierajace fosforany w duzych dawkach: preparaty te zwickszajg ryzyko wystapienia
duzego stgzenia fosforanow we krwi.

- Kalcytonina, azotan galu, bisfosfoniany lub plikamycyna:
preparaty te obnizajg stezenie wapnia we krwi.

Nalezy pamigtaé, ze dotyczy to réwniez wszystkich lekow przyjmowanych w ostatnim czasie.

Stosowanie leku Cholecalciferol Patent Pharma z jedzeniem i piciem
Lek Cholecalciferol Patent Pharma najlepiej przyjmowac z jedzeniem i piciem.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

W okresie ciazy i karmienia piersia nie zaleca si¢ stosowania dawki wigkszej niz 4000 IU na dobe. Jesli
pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem witaminy D.

Cigza
Dawki dobowe powyzej 500 IU mozna przyjmowac tylko w razie wyraznych wskazan lekarza. W

okresie cigzy nie nalezy stosowa¢ dawek dobowych powyzej 4000 IU witaminy D.
Przedawkowanie witaminy D moze zaszkodzi¢ dziecku (ryzyko uposledzenia fizycznego i umystowego
oraz chorob serca i oczu).

Karmienie piersia
Witamina D i jej metabolity przenikaja do mleka kobiecego, co nalezy rowniez wzig¢ pod uwage, jesli
dziecko otrzymuje dodatkowo witaming D.

Plodnos¢
Nie nalezy si¢ spodziewaé niepozgdanego wptywu prawidtowych, endogennych st¢zen witaminy D na
funkcje rozrodcze. Wptyw duzych dawek witaminy D na funkcje rozrodcze nie jest znany.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Cholecalciferol Patent Pharma nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Cholecalciferol Patent Pharma

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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O ile lekarz nie zaleci inaczej, zalecana dawka to:

Dorosli
Zapobieganie niedoborowi witaminy D:
1 lub 2 krople leku Cholecalciferol Patent Pharma (500 IU - 1000 IU witaminy D) na dobe.

Leczenie niedoboru witaminy D:

2 krople leku Cholecalciferol Patent Pharma (1000 IU witaminy D) na dobe. U pacjentow z
rozpoznang choroba lub z zespotem zlego wchtaniania, konieczne moze by¢ zastosowanie wigkszych
dawek. Stosujac wigksze dawki nalezy uwzgledni¢ wartos¢ stezenia 25-hydroksycholekalcyferolu
[25(OH)D] w surowicy, stopien nasilenia choroby i odpowiedz pacjenta na leczenie.

Dawka dobowa nie powinna przekraczaé¢ 8 kropli leku Cholecalciferol Patent Pharma (4000 IU
witaminy D).

Jako uzupetnienie specyficznej terapii osteoporozy u dorostych pacjentow z niedoborem witaminy D
lub zagrozonych niedoborem witaminy D:
2 krople leku Cholecalciferol Patent Pharma (1000 IU witaminy D) na dobe.

Dzieci i mtodziez

Zapobieganie niedoborowi witaminy D (lub krzywicy niedoborowej):

Weczeéniaki o masie urodzeniowej >1500 g: 1 kropla leku Cholecalciferol Patent Pharma (500 IU
witaminy D) na dobe.

Wczeéniaki o masie urodzeniowej <1500 g (700-1500 g): Zalecana dawka to 2 krople leku
Cholecalciferol Patent Pharma (1000 IU witaminy D) na dobe.

Noworodki, niemowleta i dzieci w wieku do 18 miesigcy: 1 kropla leku Cholecalciferol Patent Pharma
(500 IU witaminy D) na dobe

Zapobieganie niedoborowi witaminy D u pacjentow z grup ryzyka:
Dzieci i mtodziez (w wieku od 19 miesiecy - 17 lat): 1-2 krople roztworu Cholecalciferol Patent
Pharma (500 IU - 1000 IU witaminy D) na dobg.

Leczenie niedoboru witaminy D i krzywicy niedoborowej:

Dawke nalezy dostosowac w zaleznosci od pozadanego stezenia 25-hydroksycholekalcyferolu

[25(OH)D] w surowicy, stopnia nasilenia choroby i odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Nie nalezy przekracza¢ nastepujacych dawek:

- Niemowleta i mate dzieci (wiek: 1-23 miesigce): 2 krople leku Cholecalciferol Patent Pharma
(1000 IU witaminy D) na dobe.

- Dzieci (wiek: 2-11 lat): 4 krople leku Cholecalciferol Patent Pharma (2000 IU witaminy D) na
dobeg.

- Mtodziez (wiek: 12-17 lat): 8 kropli leku Cholecalciferol Patent Pharma (4000 IU witaminy D) na
dobg.

W leczeniu krzywicy niedoborowej moze by¢ konieczne zastosowanie wigkszych dawek.
Odpowiednig dawke ustali lekarz prowadzacy na podstawie stopnia nasilenia i progresji choroby.
Alternatywnie mozna zastosowac si¢ do krajowych zalecen dotyczacych dawkowania w leczeniu
niedoboru witaminy D i krzywicy niedoborowe;.

Podczas dlugotrwatego leczenia lekiem Cholecalciferol Patent Pharma nalezy regularnie monitorowaé
stezenie wapnia w surowicy i moczu oraz kontrolowaé¢ czynnos$¢ nerek poprzez oznaczenie st¢zenia
kreatyniny w surowicy. W razie konieczno$ci dawke nalezy zmodyfikowaé w zalezno$ci od stezenia
wapnia w surowicy (patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci”).

Sposéb podawania

Do podawania doustnego.

Krople nalezy przyjmowacé lub podawac codziennie, zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi dawkowania.
Noworodkom, niemowletom i matym dzieciom nalezy podawac krople wraz z niewielka iloscig wody,
mleka Iub kaszki (okoto jednej tyzeczki). W przypadku dodania kropli do butelki z pokarmem lub



kaszki, nalezy upewnic si¢, ze spozyty zostat caly posiltek, w przeciwnym razie nie zostanie
dostarczona cata dawka substancji czynnej. Krople dodaje si¢ do przygotowanego i schtodzonego
pokarmu.

U starszych dzieci, mlodziezy i dorostych, lek Cholecalciferol Patent Pharma nalezy przyjmowac z
tyzeczka ptynu.

W celu uzyskania wymaganej ilo$ci leku, butelke z kroplomierzem nalezy trzymac pionowo w dot.
Uzyskanie pierwszej kropli moze chwilg potrwac.

Czas trwania leczenia

Noworodki i niemowleta: podawanie leku Cholecalciferol Patent Pharma odbywa si¢ od drugiego
tygodnia zycia do konca pierwszego roku zycia. Po rozpoczgciu drugiego roku zycia zaleca si¢
podawanie kolejnych dawek leku Cholecalciferol Patent Pharma do okresu nadej$cia lata (drugiego
lata w zyciu dziecka w wieku od 12 do 18 miesiecy).

Nalezy zapyta¢ lekarza o wymagany czas trwania leczenia.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Cholecalciferol Patent Pharma jest za mocne lub za stabe,
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cholecalciferol Patent Pharma
W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Cholecalciferol Patent Pharma nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Objawy przedawkowania sg mato specyficzne i obejmuja nudnosci, wymioty, poczatkowo biegunke,
prowadzaca nastepnie do zapar¢, utratg apetytu, ostabienie. bol gtowy, bole migsni i stawow,
ostabienie migéni, utrzymujgcg si¢ sennosc¢, zaburzenia §wiadomosci, zaburzenia rytmu serca
(arytmie), duze stezenie azotu we krwi (azotemie), zwiekszone pragnienie, potrzebe czgstego
oddawania moczu, a w koncowym stadium nadmierne odwodnienie organizmu.

Nalezy zapytac lekarza o objawy przedawkowania witaminy D.

Brak swoistej odtrutki.

W przypadku przedawkowania, lekarz podejmie niezbgdne dziatania zaradcze.

Pominie¢cie zastosowania leku Cholecalciferol Patent Pharma
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Cholecalciferol Patent Pharma

W przypadku przedwczesnego przerwania leczenia, objawy wystepujace u pacjenta moga si¢ nasili¢
lub powrdcic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy przerwac stosowanie leku Cholecalciferol Patent Pharma i natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawéw ciezkiej reakcji alergicznej:

- obrzgk twarzy, warg, jezyka lub gardta

- trudnosci z przetykaniem

- bable pokrzywkowe i trudnosci w oddychaniu.

Ponadto mogg wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
Niezbyt czesto (wystepujace u nie wiecej niz 1 na 100 oséb):

Hiperkalcemia (zwigkszone stgzenie wapnia we krwi) i hiperkalciuria (zwigkszone st¢zenie wapnia w
moczu)

Rzadko (wystepujace u nie wiecej niz 1 na 1000 osob):




Swedzenie, wysypka skorna lub pokrzywka

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Dolegliwosci zotadkowo-jelitowe (zaparcia, wzdgcia, nudnosci, bole 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 Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Cholecalciferol Patent Pharma
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 6 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cholecalciferol Patent Pharma

- Substancjg czynng leku jest cholekalcyferol (witamina D3).
1 mL roztworu (40 kropli) zawiera 500 mikrograméw cholekalcyferolu (witaminy Ds) co
odpowiada 20 000 IU.

- Pozostale sktadniki to:
Triglicerydy kwasow ttluszczowych o $redniej dlugosci tancucha.

Jak wyglada lek Cholecalciferol Patent Pharma i co zawiera opakowanie

Klarowny, przezroczysty, bezbarwny do lekko zo6ttego, lepki ptyn.

10 mL roztworu w butelce z brunatnego szkta typu III, zamykanej zakretka z HDPE, z kroplomierzem
z LDPE, umieszczonej w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Patent Pharma Kft.
Szentlaszlo1 ut 44


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

2000 Szentendre

Wegry
e-mail: info@pharmapatent.hu

Wytwérca

Pharma Patent Kft.
Vaci ut 36-38. Em 4
1132 Budapeszt

Wegry

Pernix Pharma Kft.
Kamilla utca 3
8900 Zalaegerszeg

Wegry

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Estonia ADERVIA

Czechy DEPROVIT

Litwa ADERVIA 20000 TV/ml geriamieji lasai (tirpalas)

Lotwa ADERVIA 20000 SV/ml pilieni iekSkigai lietosanai, skidums

Niemcy Colecalciferol 089PHARM 20.000 LE./ml Tropfen zum Einnehmen, Losung
Stowacja DEPROVIT

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10.04.2026
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