CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

WIDAT, 0,5 mg/mL, krople doustne, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 mL kropli doustnych, roztworu odpowiadajacy 40 kroplom, zawiera 0,5 mg cholekalcyferolu
(Cholecalciferolum), co odpowiada 20 000 U witaminy Ds.

1 kropla roztworu zawiera 12,5 mikrograma cholekalcyferolu, co odpowiada 500 IU witaminy Ds.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor
Przezroczysty oleisty plyn, bezbarwny do barwy jasnozoélte;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy WIDAT jest wskazany do stosowania w:

o zapobieganiu krzywicy i osteomalacji u dzieci i dorostych;

o profilaktyce niedoboru witaminy D i stanow wynikajacych z niedoboru u dzieci i oséb
dorostych;

o leczeniu wspomagajacym osteoporozy u osob dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

U wczesniakodw, noworodkoéw urodzonych o czasie 1 niemowlat, produkt leczniczy WIDAT
nalezy stosowac pod nadzorem lekarza. Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.

Na poczatku stosowania i w przypadku dlugotrwatego leczenia duzymi dawkami zaleca si¢
monitorowanie st¢zenia 25-hydroksycholekalcyferolu [25(OH)D] w surowicy. Niedobor
witaminy D definiuje si¢ jako stezenie 25(OH)D w surowicy <25 nmol/L (<10 ng/mL).

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego dlugotrwale lub w wigkszych dawkach bez nadzoru
lekarza. Ponadto bez nadzoru lekarza nie nalezy stosowa¢ jednoczes$nie innych produktow
leczniczych, suplementoéw diety ani innego rodzaju produktéw spozywczych zawierajacych
witamine D (cholekalcyferol), kalcytriol Iub inne metabolity i analogi witaminy D.

Wczesniaki:

2 krople roztworu na dobe, co odpowiada 1000 IU witaminy Ds.

Po osiagnigciu 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 Ds.

Dzieci i mtodziez:
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 Ds.

Leczenie wspomagajace w osteoporozie u osob dorostych:
4 krople na dobe, co odpowiada 2000 IU witaminy Ds.

Dorosli z otytoscia (w tym osoby w podesztym wieku) oraz osoby w wieku powyzej 75 lat:
8 kropli na dobg (co odpowiada 4000 [U witaminy Ds).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqgtroby
Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci
watroby.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentdow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci nerek, dawka powinna by¢
dostosowana w zalezno$ci od stezenia wapnia w surowicy (patrz punkt 4.4).

Stosowanie witaminy Dj jest przeciwskazane u pacjentow z ciezka niewydolnoscig nerek (patrz punkt 4.3).

Sposodb podawania

Zaleca si¢ przyjmowanie witaminy D3 wraz z gtdwnym positkiem w ciggu dnia (patrz punkt 5.2).
Krople powinno si¢ podawac uzywajac do tego tyzke. Nalezy zadbac o to, aby przyjac calg dawke.
W przypadku niemowlat — jesli krople dodawane sa do butelki z mlekiem lub pokarmem, nalezy
zadbac o to, aby niemowlg przyjeto pokarm w catosci.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Cigzka niewydolno$¢ nerek.

Hiperwitaminoza D.

Hiperkalcemia i (lub) hiperkalciuria.

Kamica nerkowa i (lub) nefrokalcynoza

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku jednoczesnego stosowania z innymi produktami zawierajagcymi witaming D, nalezy
wzig¢ pod uwage catkowitg ilo$¢ witaminy D zawartej w przyjmowanych produktach. Nalezy unikac¢
jednoczesnego stosowania preparatow multiwitaminowych oraz suplementdéw diety zawierajgcych
witamin¢ D. Dotyczy to rowniez metabolitow lub analogéw witaminy D. Witamina D jest witaming
rozpuszczalng w tluszczach i moze gromadzi¢ si¢ w organizmie. Przedawkowanie lub dlugotrwate
stosowanie duzych dawek moze prowadzi¢ do wystapienia dziatan niepozadanych. Nie nalezy zatem
przekraczac zalecanego dawkowania.

Brak jednoznacznych dowodow na zwiazek przyczynowo skutkowy mi¢dzy suplementacjg witaminy
D, a kamicg nerkowa, ale ryzyko jest prawdopodobne, szczegolnie w przypadku jednoczesnej
suplementacji wapnia. Nalezy indywidualnie rozwazy¢ potrzebe dodatkowej suplementacji wapnia.
Produkty zawierajagce wapn powinny by¢ stosowane pod §cistym nadzorem lekarza.



W przypadku dhugotrwatego stosowania dawek witaminy D przekraczajacych 1000 IU na dobe, nalezy
monitorowac stezenie wapnia w surowicy i w moczu oraz kontrolowac czynno$¢ nerek poprzez
pomiar stezenia kreatyniny.

U pacjentéw z ciezka niewydolno$cia nerek, witamina D w postaci cholekalcyferolu nie jest
metabolizowana w prawidtowy sposob, dlatego moze u nich istnie¢ potrzeba przyjmowania
witaminy D w innej postaci.

Nalezy zachowac ostroznos¢, jezeli ten produkt leczniczy stosowany jest u pacjentow:
- z zaburzeniami czynnosci nerek; nalezy monitorowac jego wplyw na stgzenia wapnia
1 fosforandéw (nalezy wzig¢ pod uwage ryzyko zwapnienia tkanek migkkich);
- z kamicg nerkowa w wywiadzie;
- z sarkoidoza (ryzyko zwigkszonego metabolizmu witaminy D do jej aktywnej postaci);
- jednoczesnie leczonych pochodnymi benzotiadiazyny (patrz punkt 4.5);
- unieruchomionych.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ u pacjentow leczonych z powodu chorob
sercowo-naczyniowych (patrz punkt 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji — glikozydy nasercowe, w tym naparstnica).

U tych pacjentow wystepuje zwigkszone ryzyko hiperkalcemii, dlatego stezenie wapnia w surowicy
1 w moczu powinno by¢ monitorowane.

Zaleca si¢ zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia w przypadku wystapienia hiperkalciurii tj. gdy
wydalanie wapnia w moczu przekroczy 300 mg (7,5 mmol) na dobe lub wystapienia objawow
zaburzenia czynnoS$ci nerek.

Szczegodlng ostroznos¢ nalezy zachowac podczas stosowania leku u kobiet w cigzy (patrz punkt 4.6)

W przypadku rzekomej niedoczynnosci przytarczyc zapotrzebowanie na witaming D moze by¢
obnizone w okresach prawidtowej wrazliwosci na t¢ witaming. Dlatego pacjenci z tym schorzeniem
powinni by¢ $cisle monitorowani pod katem wystgpienia objawdw zatrucia.

U zdrowych dzieci w wieku od 4 do 10 lat, mtodziezy i dorostych przebywajacych na stoncu

z odkrytymi przedramionami i nogami przez 30 do 45 minut w godzinach od 10 do 15, bez kremoéw
z filtrem, w okresie od maja do konca wrzesnia, suplementacja cholekalcyferolu nie jest konieczna,
chociaz wcigz zalecana i bezpieczna.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

o Fenytoina i barbiturany moga zmniejsza¢ skutecznos¢ dziatania witaminy D3 poprzez indukcje
enzymow watrobowych.

o Ryfampicyna i leki przeciwretrowirusowe mogg przyspieszac katabolizm witaminy D
w watrobie co moze prowadzi¢ do obnizenia st¢zenia kalcyfediolu w surowicy i osteomalacji.

o Izoniazyd moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ dziatania witaminy D3 poprzez hamowanie jej
aktywacji metabolicznej.

o Dziatanie naparstnicy i innych glikozydow nasercowych moze ulec nasileniu w przypadku

jednoczesnego doustnego przyjmowania wapnia w potaczeniu z witaming D. Konieczne jest
$ciste nadzorowanie stanu pacjenta przez lekarza oraz doktadne monitorowanie
elektrokardiogramu (EKG) i st¢zenia wapnia w surowicy.

o Jednoczesne podawanie pochodnych benzotiadiazyny (diuretykow tiazydowych) moga
prowadzi¢ do hiperkalcemii wywotanej zmniejszonym wydalaniem wapnia z moczem. W takim
przypadku nalezy regularnic monitorowa¢ stezenie wapnia w surowicy.

o Witamina D3 moze zwigksza¢ wchlanianie glinu w jelitach.



o W przypadku jednoczesnego stosowania witaminy D3 z metabolitami lub analogami
witaminy D zaleca si¢ $ciste monitorowanie st¢zenia wapnia w surowicy.

o Produkty lecznicze wplywajgce na wchianianie thuszczow np. orlistat i kolestyramina, moga
zaburza¢ wchlanianie witaminy D.

o Jednoczesne podawanie glikokortykosteroidow moze zmniejszy¢ skutecznos¢ dziatania
witaminy D3, natomiast sterydy anaboliczne i danazol mogg nasila¢ hiperkalcemiczne dziatanie
witaminy D.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

W okresie ciazy i laktacji niezbedna jest odpowiednia podaz witaminy D.

Ten produkt leczniczy powinien by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersia wylacznie po
konsultacji z lekarzem.

Dawka dobowa do 500 IU.

Dotychczas nie jest znane ryzyko dla wymienionej dawki.

Cigza

W okresie cigzy nalezy przyjmowac witamine D jedynie wtedy, gdy istnieje wyrazne wskazanie do jej
stosowania i tylko w dawce niezbednej do usunigcia niedoboru.

W czasie cigzy witamina D3; powinna by¢ stosowana ostroznie, nalezy unika¢ przedawkowania
witaminy D, gdyz przedawkowanie moze dziata¢ teratogennie (patrz punkt 5.3).

Jednak duza ilo$¢ danych dotyczacych kobiet w ciazy wskazuje, ze witamina D3 w zalecanych
dawkach nie wywotuje wad rozwojowych ani nie dziata toksycznie na ptéd/noworodka.

Przedawkowanie w okresie ciazy

Duze dawki stosowane w okresie cigzy zwigzane sg z wystepowaniem zespotu zwezenia zastawki
aortalnej 1 idiopatycznej hiperkalcemii u noworodkéw. Ponadto zgtaszano przypadki deformacji
twarzy, uposledzenia rozwoju fizycznego i umystowego, zeza, wady szkliwa, kraniosynostozy,
nadzastawkowego zwezenia aorty, zwezenia tetnicy plucnej, przepukliny pachwinowej, wnetrostwa
u potomstwa ptci meskiej oraz przedwczesnego rozwoju drugorzedowych cech ptciowych

u potomstwa ptci zenskie;j.

Karmienie piersia
Witamina D 1 jej metabolity przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersig. Nalezy wzig¢ to pod
uwagg przy dodatkowej suplementacji witaminy D u dziecka.

Nie zaobserwowano objawdw przedawkowania u niemowlat spowodowanego karmieniem
piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Nie sg znane zadne dziatania niepozgdane produktu leczniczego WIDAT, ktore moglyby
zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czesto$ci wystepowania oraz klasyfikacji uktadow

i narzadow. Czesto$¢ wystgpowania zdefiniowano nastgpujaco: bardzo czesto (> 1/10), czesto (= 1/100
do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko
(<1/10000) i nieznana (cz¢stos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych nie jest znana, poniewaz nie zostaty przeprowadzone
bardziej szczegdtowe badania kliniczne, ktore pozwolityby je oszacowac. Zglaszano nastgpujace
dziatania niepozadane:



Zaburzenia uktadu nerwowego:
Nieznana: bdl glowy, splatanie.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Nieznana: hiperkalcemia, hiperkalciuria.

Zaburzenia serca:
Nieznana: zaburzenia rytmu serca.

Zaburzenia zoladka i jelit :
Nieznana: zaparcia, wzdecia, nudnosci, bdl brzucha, biegunka.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
Nieznana: reakcje nadwrazliwosci, takie jak: §wiad, wysypka, pokrzywka.

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki facznej:
Nieznana: ostabienie migsni.

Zaburzenia nerek 1 drég moczowych:
Nieznana: wielomocz, kamica nerkowa.

Zglaszanie 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 zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Ostre lub przewlekte przedawkowanie witaminy D moze powodowac hiperkalcemi¢ poczawszy od
bezobjawowego wzrostu stezenia wapnia w surowicy po zagrazajacy zyciu zespot hiperkalcemii.
Objawy hiperkalcemii nie sg charakterystyczne i moga obejmowac: ogdlne ostabienie, ostabienie silty
mig$niowej, zmeczenie, objawy psychiatryczne (euforia, oszotomienie, zaburzenia §wiadomosci),
nudno$ci, wymioty, zaparcia, anoreksje, utrat¢ masy ciata, bol gtowy, pragnienie, wielomocz,
odwodnienie, hiperkalciurie, tworzenie si¢ kamieni nerkowych, nefrokalcynoze, zwapnienia
pozakostne i niewydolno$¢ nerek, zmiany w zapisie EKG, arytmig, zapalenie trzustki.


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

Leczenie

W przypadku przedawkowania witaminy D nalezy przerwac jej podawanie i nawodni¢ pacjenta.

W zalezno$ci od stopnia hiperkalcemii, mozna podja¢ nastepujace dziatania terapeutyczne w podanej
kolejnosci:

- Ograniczenie spozycia wapnia w diecie (dieta niskowapniowa lub bezwapniowa);

- Glikokortykosteroidy;

- Odpowiednie nawodnienie;

- Wymuszenie diurezy za pomoca diuretykow petlowych;

- Kalcytonina;

- Bisfosfoniany.

Brak specyficznego antidotum.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: witamina D i analogi, cholekalcyferol, kod ATC: A11CC05

Witamina D; (cholekalcyferol) powstaje w skorze pod wplywem ekspozycji na promieniowanie UV
1 jest przeksztalcana do biologicznie aktywnej postaci, czyli 1,25-dihydroksycholekalcyferolu

w dwoch etapach: pierwszym w watrobie (hydroksylacja w pozycji 25), a nastgpnie w nerkach
(hydroksylacja w pozycji 1).

Mechanizm dziatania i dziatanie farmakodynamiczne

Biologicznie czynna posta¢ witaminy D3 stymuluje wchtanianie wapnia w jelitach, wbudowywanie si¢
wapnia w ossein¢ oraz uwalnianie wapnia z tkanki kostnej. W jelicie cienkim sprzyja szybkiemu

i opdznionemu wchianianiu wapnia. Stymuluje réwniez transport czynny i bierny fosforanow.

W nerkach, hamuje wydalanie wapnia i fosforanéw poprzez nasilanie resorpcji kanalikowej. Produkcja
parathormonu (PTH) w przytarczycach jest hamowana bezposrednio przez biologicznie czynng postaé
witaminy D3. Wydzielanie PTH hamowane jest dodatkowo na skutek zwigkszonego wchtaniania
wapnia z jelita cienkiego pod wptywem biologicznie czynnej postaci witaminy Ds.

Oprocz fizjologicznej syntezy w skorze, cholekalcyferol moze by¢ dostarczany wraz z pozywieniem
lub w postaci stosowanego produktu leczniczego. W przypadku przyjmowania produktu leczniczego
omijane jest fizjologiczne hamowanie skornej syntezy witaminy D, stad tez istnieje mozliwos¢
przedawkowania i zatrucia.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Witamina D3 z pokarmu jest prawie calkowicie wchtaniana. Witamina D3 wchtania si¢ wraz

z lipidami, dlatego tez podawanie jej wraz z gtdwnym positkiem dnia moze utatwié jej wchlanianie.
Przy prawidtowym wchlanianiu thuszczow, po doustnym podaniu, witamina D jest prawie catkowicie
(w 80%) wchianiana w przewodzie pokarmowym.

Dystrybucja

Witamina Ds jest magazynowana w tkance thuszczowej, a jej biologiczny okres pottrwania wynosi
okoto 50 dni. Po podaniu jednorazowej dawki witaminy D3, stgzenie maksymalne jej aktywnego
metabolitu — 25-hydroksycholekalcyferolu (kalcyfediolu) w surowicy jest osiagane po okoto tygodniu.
Stezenie kalcyfediolu we krwi jest wskaznikiem st¢zenia witaminy D.



Metabolizm
25-hydroksycholekalcyferol jest przeksztalcany do aktywnego metabolitu
1,25-dihydroksycholekalcyferolu (kalcytriolu).

Eliminacja

25-hydroksycholekalcyferol jest nastepnie powoli eliminowany z okresem poéttrwania w surowicy
wynoszacym okoto 50 dni, ze wzgledu na powolng eliminacj¢ zwigzku macierzystego. Przed
eliminacja, kalcytriol ulega dalszym reakcjom hydroksylacji. Witamina D oraz jej pochodne w postaci
zwiazkow hydroksylowych i siarczanow sg gtownie eliminowane wraz z z6kcia, a co najmniej 2%
wydalanych jest z moczem.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Po podaniu duzych dawek witaminy D3, stezenie 25-hydroksycholekalcyferolu w surowicy moze
utrzymywac si¢ na podwyzszonym poziomie przez miesigc lub dwa. Hiperkalcemia wynikajaca
z przedawkowania moze utrzymywac si¢ przez kilka tygodni.

Populacja pediatryczna
Brak danych na temat wtasciwosci farmakokinetycznych cholekalcyferolu u pacjentow
pediatrycznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane pochodzace z badan nieklinicznych dotyczace badan toksycznosci po podaniu jednorazowym

i wielokrotnym, wskazuja, ze efekty widoczne byly tylko przy uzyciu duzych dawek. W badaniach na
zwierzetach, po zastosowaniu duzych dawek zaobserwowano dziatanie teratogenne. Normalne
(mieszczace si¢ w granicach normy), endogenne stezenia cholekalcyferolu nie wykazujg potencjalnego

dziatania mutagennego (negatywny wynik w tescie Amesa). Nie przeprowadzono badan dotyczacych
dziatania rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Triglicerydy kwasow ttuszczowych o sredniej dtugos$ci tancucha.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym uzyciu: 6 miesiecy

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.



6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Opakowanie bezposrednie:
Opakowanie stanowi butelka z oranzowego szkta typu III, o pojemnosci 10 mL, zamknigta zakretkg z

HDPE z pierscieniem zabezpieczajacym przed otwarciem i wyposazong w kroplomierz z LDPE.

Opakowanie zewngtrzne:
1 (jedna) butelka umieszczona jest wraz z ulotka dla pacjenta w pudetku tekturowym.

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

Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.
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