Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
WIDAT, 0,5 mg/mL, krople doustne, roztwor

Cholecalciferolum (witamina Dj3)

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

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek WIDAT i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku WIDAT
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4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek WIDAT
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1.

Co to jest lek WIDAT i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek WIDAT zawiera substancje czynna cholekalcyferol (witaming Ds). Lek zalecany jest do
stosowania w:

2.

zapobieganiu krzywicy (choroba wptywajaca na rozwdj kosci u dzieci) i osteomalacji
(niedostateczna mineralizacja ko$ci spowodowana gléwnie niedoborem witaminy D u 0sob
dorostych);

profilaktyce niedoboru witaminy D i stanow wynikajacych z niedoboru u dzieci i 0s6b dorostych;
leczeniu wspomagajacym osteoporozy u oso6b dorostych (choroba, ktdra powoduje zmniejszenie
gestosci kosci, co prowadzi do stopniowego ich ostabienia i zwigkszenia podatno$ci na ztamania).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku WIDAT

Kiedy nie stosowac leku WIDAT

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

jesli u pacjenta wystepuje hiperkalcemia (zbyt duze stezenie wapnia w krwi);

jesli u pacjenta wystepuje hiperkalciuria (zbyt duze stezenie wapnia w moczu);

jesli u pacjenta wystgpuje hiperwitaminoza witaminy D (zbyt duze stezenie witaminy D we
krwi);

jesli pacjent ma kamice nerkowa i (lub) nefrokalcynoze (zwapnienie nerek);

jesli pacjent ma cigzka niewydolnos$¢ nerek (powazne zaburzenia czynnosci nerek).



Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku WIDAT nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts:

- jesli u pacjenta wystepuje sktonnos¢ do tworzenia si¢ kamieni nerkowych;

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek;

- jesli pacjent jest leczony glikozydami nasercowymi lub lekami moczopednymi (w tym
diuretykami tiazydowymi);

- jesli pacjent ma sarkoidozg (choroba, ktéra powoduje powstawanie guzkow zapalnych, gtéwnie
w obrebie pluc), ze wzgledu na ryzyko zwickszonego wchtaniania witaminy Ds);

- jesli pacjent przyjmuje dodatkowe dawki wapnia lub witaminy D;

- jesli pacjent ma rzekoma niedoczynno$¢ przytarczyc (zaburzenie zmieniajace reakcje organizmu na
hormon przytarczyc - parathormon), poniewaz zapotrzebowanie na witaming D moze by¢
zmnigjszone. Istnieje wowczas ryzyko przedawkowania witaminy D.

- jesli u pacjenta wystepuja problemy z poruszaniem sig.

W kazdym z wymienionych powyzej przypadkéw lekarz powinien kontrolowac u pacjenta stezenie

wapnia we krwi 1 w moczu.

- jesli pacjentka jest w cigzy.

Nie nalezy przyjmowac wigkszej dawki leku WIDAT od tej zaleconej przez lekarza, poniewaz istnieje
ryzyko przedawkowania. Nie nalezy przyjmowac¢ jednocze$nie produktow zawierajacych witaming D,
innych, niz te zalecone przez lekarza.

Jesli leczenie jest dlugotrwate, lekarz bedzie kontrolowat stezenie wapnia w surowicy i wydalanie
wapnia z moczem. Nalezy rowniez monitorowa¢ czynno$¢ nerek poprzez pomiar stezenia kreatyniny
W SUrowicy.

Lek WIDAT a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi Iub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leki, ktére zmniejszaja dzialanie witaminy D:

- leki stosowane w leczeniu padaczki (fenytoina),

- leki nasenne (barbiturany),

- leki przeciwko gruzlicy (ryfampicyna lub izoniazyd),

- leki przeciwretrowirusowe (stosowane w leczeniu lub zapobieganiu zakazeniom wirusem HIV),

- leki stosowane w celu redukcji masy ciata (np. orlistat i kolestyramina)

- glikokortykosteroidy  (steroidy o  dzialaniu  przeciwalergicznym, przeciwzapalnym
1 immunosupresyjnym);

Leki, ktore nasilaja dzialanie witaminy D:

- leki moczopedne stosowane w leczeniu nadcis$nienia tgtniczego (diuretyki tiazydowe np.
hydrochlorotiazyd),

- inne produkty zawierajgce witaming D, sterydy anaboliczne (stosowane przy niektorych
zaburzeniach hormonalnych u me¢zczyzn, w przypadku opdznionego dojrzewania piciowego,
przy utracie masy mig¢sniowej spowodowanej niektérymi chorobami),

- danazol (stosowany w leczeniu objawdw endometriozy)

Witamina D moze nasili¢ dzialanie i toksyczno$¢ lekow regulujacych prace serca (glikozydow
nasercowych np. digoksyny) i w efekcie zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia zaburzen rytmu serca.
Konieczna jest $cista kontrola przez lekarza oraz doktadne monitorowanie zapiséw
elektrokardiogramu (EKG) oraz stezenia wapnia w surowicy.

W polaczeniu z witaming D, tabletki zawierajace glin (stosowane na zgage) majg zwickszong
przyswajalnosc.



Lek WIDAT z jedzeniem i piciem
Patrz punkt 3 ,,Jak stosowa¢ lek WIDAT”.

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

Lek nalezy stosowac w cigzy i w okresie karmienia piersig jedynie w porozumieniu z lekarzem.

Ciaza

W przypadku decyzji lekarza o zastosowaniu leku WIDAT u kobiety w okresie cigzy, nalezy
przestrzega¢ zaleconego dawkowania, poniewaz przedawkowanie witaminy D3 moze zwigkszy¢
ryzyko wystapienia wad rozwojowych u ptodu.

Karmienie piersia

Lek WIDAT moze by¢ stosowany u kobiet karmiacych piersia.

Witamina D i jej metabolity przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersia. Nalezy wzia¢ to pod
uwage przy dodatkowej suplementacji witaminy D u dziecka. Nie zaobserwowano objawow
przedawkowania u niemowlat, spowodowanego karmieniem piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Nie sg znane zadne dziatania niepozadane leku WIDAT, ktére moglyby zaburza¢ zdolnos¢
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek WIDAT

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

U wczesniakow, noworodkow i niemowlat oraz u kobiet w cigzy, ten lek nalezy stosowac pod
nadzorem lekarza. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

Na poczatku stosowania i w przypadku dlugotrwalego leczenia duzymi dawkami, zaleca si¢
monitorowanie st¢zenia 25-hydroksycholekalcyferolu [25(OH)D] w surowicy.

Wezesniaki:

2 krople na dobg (co odpowiada 1000 IU witaminy D3).

Po osiagnieciu 40. tygodnia zycia wieku skorygowanego, dawke profilaktyczng nalezy zmniejszy¢.
Dawkowanie musi by¢ ustalone przez lekarza prowadzacego.

Noworodki i niemowleta (do 12 miesigca zycia):
1 kropla na dobg (co odpowiada 500 IU witaminy D3).

Dzieci i mlodziez:
1 kropla na dobg (co odpowiada 500 IU witaminy Ds).

Dorosli i osoby w podesztym wieku:
2 krople na dobg (co odpowiada 1000 IU witaminy D3).

Leczenie wspomagajace w osteoporozie u os6b dorostych:
4 krople na dobg (co odpowiada 2000 IU witaminy Ds).



Dorosli z otyloscia (w tym osoby w podeszlym wieku) oraz osoby w wieku powyzej 75 lat:
8 kropli na dobg (co odpowiada 4000 IU witaminy D3).

Nie nalezy stosowac tego leku dtugotrwale lub w wigkszych dawkach bez nadzoru lekarza. Ponadto bez
nadzoru lekarza nie nalezy stosowac jednoczesnie innych lekoéw, suplementow diety ani innego rodzaju
produktow spozywczych zawierajacych witamine D (cholekalcyferol), kalcytriol lub inne metabolity

1 analogi witaminy D.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
watroby.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci nerek
Dawka powinna by¢ dostosowana w zalezno$ci od stezenia wapnia w surowicy. Witamina Ds jest
przeciwskazana u pacjentdéw z ciezka niewydolnoscia nerek.

Sposéb podawania:

- Lek WIDAT najlepiej przyjmowac wraz z gldéwnym positkiem w ciagu dnia.

- Krople mozna réwniez dodawac do jedzenia lub napojow, aby utatwi¢ ich przyjecie.

- Krople powinno si¢ podawac przy pomocy tyzki.

- Nalezy zadbac o to, aby przyjac cata dawke.

- W przypadku niemowlat — jesli krople dodawane sa do butelki z mlekiem lub pokarmem, nalezy
zadbac o to, aby niemowlg przyjeto pokarm w catosci.

Dlugotrwale leczenie:
W przypadku przyjmowania leku WIDAT przez dtuzszy okres czasu, lekarz moze zleci¢ wykonywanie
regularnych badan krwi, by upewnic sig, ze leczenie jest optymalne dla pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku WIDAT:

W razie przyjecia wigkszej dawki niz zalecana, nalezy poinformowac o tym lekarza. W przypadku
znacznego przedawkowania nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz moze by¢ potrzebne
leczenie szpitalne. Jesli to mozliwe, nalezy zabra¢ ze sobg butelke z lekiem, opakowanie i ulotke, by
pokazac¢ je lekarzowi.

Do najczesciej spotykanych objawdw przedawkowania naleza: nudnosci, wymioty, nadmierne
pragnienie, zaparcia, anoreksja, utrata masy ciata, bole glowy, adynamia (brak aktywnosci ruchowej lub
sity motorycznej), ostabienie sity mig$niowej, zmeczenie, objawy psychiatryczne (euforia, oszotomienie,
zaburzenia §wiadomosci), oddawanie duzych ilosci moczu w ciggu doby (wielomocz), odwodnienie
(utrata ptynow ustrojowych), duze stgzenia wapnia we krwi i w moczu (hiperkalcemia i hiperkalciuria)
uzyskane w badaniach laboratoryjnych, tworzenie si¢ kamieni nerkowych, niewydolno$¢ nerek, zmiany
w zapisie EKG, nieregularny rytm serca, zapalenie trzustki.

Pominiecie zastosowania leku WIDAT
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Po przyjeciu produktéw zawierajacych witamine D3 zglaszano nastepujace objawy:

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):
- bol glowy, splatanie

- zbyt duze stezenie wapnia we krwi i w moczu (hiperkalcemia, hiperkalciuria)
- zaparcia

- wzdecia

- nudnos$ci (mdtosci)

- bol brzucha

- biegunka

- zaburzenia rytmu serca

- reakcje nadwrazliwosci takie jak $wiad, wysypka, pokrzywka

- ostabienie migs$ni

- oddawanie duzych ilosci moczu (wWielomocz), kamienie nerkowe

Zgtaszanie 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
Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: + 482249 21 301,

faks: +48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek WIDAT
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym uzyciu: 6 miesi¢cy. Nalezy wpisaé date otwarcia na opakowaniu.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywaé
w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usungc¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie
postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.


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

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek WIDAT

- Substancja czynng leku jest cholekalcyferol (witamina Ds). 1 mL kropli doustnych, roztworu
(40 kropli) zawiera 0,5 mg cholekalcyferolu, co odpowiada 20 000 IU witaminy Ds. 1 kropla
roztworu zawiera 12,5 mikrograma cholekalcyferolu (co odpowiada 500 IU witaminy Ds).

- Pozostate sktadniki to: triglicerydy kwasow ttuszczowych o sredniej dtugos$ci tancucha.

Jak wyglada lek WIDAT i co zawiera opakowanie

Przezroczysty oleisty plyn, bezbarwny do barwy jasnozoélte;.

Opakowanie stanowi butelka z oranzowego szkta (typ III) o pojemnosci 10 mL, zamknieta zakretka
z HDPE z pierscieniem zabezpieczajacym przed otwarciem i wyposazong w kroplomierz z LDPE.

1 (jedna) butelka umieszczona jest wraz z ulotka dla pacjenta w pudetku tekturowym.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Podmiot odpowiedzialny:
Zentiva k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska

Wytwoérca:
SOPHARMA AD

16 Iliensko Shosse Str.
Sofia 1220

Bulgaria

SOPHARMA AD
Industrial zone
Sandanski, 2800
Butgaria

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



