CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WELASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Devikap 15 000 j.m./ml ptyn doustny

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1'ml (ok. 30 kropli) zawiera 15 000 j.m. cholekalcyferolu (Cholecalciferolum)
1 kropla zawiera okoto 500 j.m. cholekalcyferolu.

Substancje pomocnicze: sacharoza 250 mg/ml; alkohol benzylowy 15 mg/ml.
Pelny wykaz substancji pomoeniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Plyn doustny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Profilaktyka i leczenie niedoboru witaminy D.

Zapobieganie i leczenie krzywicy, tezyczka hipokalcemiczna, osteomalacja i choroby kosci na
podiozu metabolicznym. Profilaktycznie w stanach ztego wehlaniania (w wyniku przewlektych
schorzen jelit, marskosci watroby, rozlegle] resekeji zotgdka i jelit).

Leczenie wspomagajace w osteoporozie.

4.2. Dawkowanie i sposéb podania

Dawkowanie

Dawki preparatu nalezy ustali¢ indywidualnie, biorac pod uwage iloé¢ jednoczesnie przyjmowanego
wapnia (zar6wno w diecie, jak 1 w postaci produktéw leczniczych).

Zapobieganie niedoborom:
Dzieci od urodzenia oraz dorosli - 500 j.m. (1 kropla) na dobg.

Leczenie niedoborow:
Dawka ustalana indywidualnie przez lekarza, zaleznie od stopnia niedoboru.

Krzywica zalezna od witaminy D:
Dzieci - 3000 j.m. do 10 000 j.m. (6 do 20 kropli) na dobe

Osteomalacja zwigzana ze stosowaniem lekéw przeciwdrgawkowych:
Dzieci - 1000 j.m. (2 krople) na dobe, dorosli - 1000 do 4000 j.m. (2 do 8§ kropli) na dobe

Sposdb podawania
Preparat podawaé w tyzce phynu.

Uwaga: 1 kropla zawiera ok. 500 j.m. witaminy D.

Aby doktadnie cdmierzy¢ dawke leku, nalezy podczas odliczania kropli trzymaé butelke pod katem
45°,

4.3, Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na skiadniki preparatu, hiperwitaminoza D, zwickszone stezenie wapnia we krwi
1 moczu, wapniowe kamienie nerkowe, sarkoidoza, niewydolnosé nerek.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancjg fruktozy, zespolem zlego
wehianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowad
produktu leczniczego.



4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Unika¢ przedawkowania.

Podawa¢ ostroznie pacjentom unieruchomionym, przyjmujacym tiazydowe leki moczopedne, z kamica
nerkowg, chorobami serca, oraz u pacjentdw stosujacych glikozydy naparstnicy.

Podczas stosowania preparatu zaleca sig okresowo kontrolowaé stezenie wapnia i fosforanéw we krwi
i moczu. Nie nalezy podawaé duzych dawek wapnia réwnoczeénie z witaming D;. Dobowe
zapotrzebowanie i sposéb podawania witaminy D u dzieci powinny byé ustalane indywidualnie
i weryfikowane kazdorazowo podczas badari okresowych, zwlaszcza w pierwszych miesigcach
zycia.

Niemowlgtom, u ktérych stwierdza si¢ od urodzenia male wymiary ciemienia przedniego, witamine D
nalezy podawaé bardzo ostroznie.

Zbyt duze, dlugo stosowane dawki witaminy D3, lub dawki uderzeniowe moga by¢ przyczyna
przewleklej hiperwitaminozy.

Ostroznie stosowac u kobiet w cigzy 1 karmigcych piersia.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Leki przeciwpadaczkowe, zwlaszcza fenytoina i fenobarbital, a takze ryfampicyna, zmniejszaja
wchianianie witaminy Dj;. Stosowanie witaminy Ds; jednoczesnie z tiazydowymi lekami
moczopednymi zwigksza ryzyko hiperkalcemii. Podawanie réwnoczesnie z glikozydami nasercowymi
moze nasila¢ ich toksyczno$¢ (istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia zaburzeni rytmu serca).
Podawanie réwnoczesdnie ze Srodkami zobojetniajacymi zawierajacymi glin i magnez powoduje
u chorych z niewydolno$cia nerek toksyczne dziatanie glinu na kosci oraz hipermagnezemie.

Laczne stosowanie z analogami witaminy D niesie ryzyko dzialania toksycznego. Preparaty
zawierajgce duze dawki wapnia lub fosforu zwigkszaja ryzyko wystapienia hiperfosfatemii.
Ketokonazol moze hamowaé zaréwno biosynteze jak i katabolizm 1,25(0H),-cholekalcyferolu.
Witamina D moze dziala¢ antagonistycznie do takich lekéw stosowanych w hiperkalcemii jak
kalcytonina, etydronian, pamidronian.

4.6. Cigza lub laktacja

Nie nalezy stosowaé w duzych dawkach u kobiet w ciazy, ze wzgledu na mozliwe dziatanie
teratogenne w razie przedawkowania (nadmierne dawki stosowane w cigzy sa prawdopodobnie
przyczyng niedorozwoju umystowego i wrodzonych wad serca u dzieci).

Nalezy zachowaé ostrozno$é podczas podawania leku kobietom karmigcym piersia - preparat
stosowany w duzych dawkach moze spowodowaé objawy przedawkowania u dziecka.

4.7. Wplyw na zdolne$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Devikap nie ma wplywu na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Praktycznie nie wystepuja przy podawaniu w zalecanych dawkach. W przypadku rzadko wystgpujacej

nadwrazliwosci na witaming Dj lub przy stosowaniu zbyt duzych dawek przez dhuzszy czas moze dojéé

do zatrucia okreslanego jako hiperwitaminoza D. Objawy hiperwitaminozy obejmujg:

- zaburzenia serca: zaburzenia rytmu serca;

- zaburzenia uktadu nerwowego: béle glowy, letarg;

- zaburzenia oka: zapalenie spojowek, swiattowstret;

- zaburzenia zoladka i jelit: utrata taknienia, nudnoéci, wymioty, zaparcia;

- zaburzenia nerek i drég moczowych: mocznica, wielomocz;

- zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej: bole miesni i staw6w, ostabienie miesniowe;

- zaburzenia metabolizmu i odzywiania: hipercholesterolemia, ubytek masy ciafa, nadmierne
pragnienie, obfite pocenie, zapalenie trzustki;

- zaburzenia naczyniowe: nadci$nienie;

- zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: $wigd skory;

- zaburzenia watroby i drég zélciowych: podwyzszona aktywnosé aminotransferaz;

- zaburzenia psychiczne: obnizone libido, depresje, zaburzenia psychotyczne.

Mogg réwniez wystapi¢: wodnisty wyciek z nosa, hipertermia, sucho$é w jamie ustnej, zwickszenie



stezenia wapnia we krwi i (lub) w moczu, kamica nerkowa i zwapnienia tkanek.

4.9. Przedawkowanie

Witamina D jako aktywny czynnik reguiujacy gospodarke wapniowo-fosforanowa powoduje po
przedawkowaniu hiperkalcemie, hiperkalciurig, zwapnienie nerek i uszkodzenie koéci oraz zmiany w
ukiadzie sercowo-naczyniowym. Hiperkalcemia wystepuje po dlugotrwalym stosowaniu witaminy D w
dawce 50 000-100 000 j.m./dobe.

Po przedawkowaniu leku rozwija sie oslabienie mie$niowe, brak laknienia, nudnosdci, wymioty,
zaparcia, nadmierne pragnienie, poliuria, letarg, zapalenie spojéwek, $wiattowstret, zapalenie trzustki,
wodnisty wyciek z nosa, hipertermia, obnizone libido, hipercholesterolemia, podwyzszona aktywnosé
aminotransferaz, nadcisnienie tetnicze, zaburzenia rytmu serca i mocznica. Czestym objawem s3 bole
glowy, migs$ni i stawow oraz zmnicjszenie masy ciata. Uposledzeniu ulega czynno$é nerek co objawia
sie zmnigjszona gestoscia moczu i pojawieniem sig wateczkdéw w moczu.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witamina D 1 jej analogi

Kod ATC: A 11 CCO5

Najwazniejsza funkcja witaminy D jest regulowaniec metabolizmu wapnia i fosforandw, wspdlnie
z kalcytoning i parathormonem.

Witamina Dj jest czynnikiem przeciwkrzywiczym. Jest konieczna do prawidtowej czynnosci
przytarczyc. Najwazniejszymi narzadami i ukiadami, na ktére oddziatuje sa jelito, nerki i uklad
kostny. Witamina D odgrywa zasadnicza rol¢ we wchianianiu wapnia i fosforanéw z jelit,
transporcie soli mineralnych i procesie wapnienia kosci, reguluje takze wydalanie wapnia i
fosforanéw przez nerki. W jelicie witamina D pobudza wchtanianie Ca®* i fosforanéw (w komérkach
jelita pobudza synteze biatek wiazacych Ca®* (CaBP) - biatek tych nie stwierdza sig w §luzéwece jelit
0s6b z niedoborem witaminy D, W nerkach pobudza wchlanianie zwrotne jonéw a w kosciach
mobilizacj¢ 1 odkladanie soli mineralnych. Wszystkie te procesy sprzyjaja utrzymaniu prawidlowego
stgzenia wapnia i fosforanéw w osoczu. Stezenie jonow wapniowych oddziatuje na szereg wainych
procesow biochemicznych warunkujgcych utrzymanie wlasciwego napiecia migéni, pobudzenia
nerwowego 1 krzepniecia krwi., Witamina D bierze udzial w syntezie kwasu
adenozynotrifosforowego, dziala antagonistycznie do kortyzolu, hamujacego wchlanianie wapnia.
Witamina D uczestniczy takze w prawidtowym funkcjonowaniu ukladu edpornosciowego, wplywajac na
wytwarzanie limfokin. Nie wywotuje zmian w obrazie morfologicznym krwi obwodowej.

Niedobér witaminy D w pozywieniu, zaburzenie jej wchfaniania, niedobdr wapnia, choroby watroby oraz
stosowanie niektérych lekéw a takze brak ekspozycji na $wiatlo stoneczne prowadzi w okresie
szybkiego wzrostu dziecka do krzywicy, zas u dorostych do osteomalacji.

Stosowanie witaminy D w profilaktyce krzywicy jest niezbedne u wigkszosci niemowlat i matych
dzieci. Kobiety w okresie menopauzy, u ktérych czesto wystepuje osteoporoza w zwiazku ze zmianami
hormonalnymi, powinny zwigkszy¢ dzienng dawke witaminy D.

Witamina D; aktywuje czynnos¢ fosfatazy alkalicznej. Spadek aktywnosci fosfatazy alkaliczne;
w trakcie leczenia krzywicy moze by¢ wskaznikiem prawidlowego stosowania witaminy D.
Pokrycie indywidualnie ustalonego zapotrzebowania powinno uwzgledniaé podaz ze wszystkie zrédet
witaminy D.

5.2. Whasciwosei farmakokinetyczne

Wehtanianie witaminy D w przewodzie pokarmowym odbywa si¢ przy udziale kwaséw zélciowych,
gioéwnie w jelicie cienkim, na zasadzie dyfuzji biernej. Wchlonieciu ulega od 50 - 80% podanej dawki
Po wehtonigeiu nastgpuje hydroksylacja w watrobie i nerkach, w wyniku czego powstaje aktywna postaé
witaminy D - kalcytriol, ktéry jest transportowany za poérednictwem specyficznych biatek
no$nikowych surowicy (0.-globuliny) do tkanek docelowych (jelit, kosci, nerek, przytarczyc). Okres
pottrwania we krwi wynosi kilka dni i moze ulec wydtuzeniu w przypadku chordb nerek. Witamina D i
jej metabolity sa wydalane gléwnie z zokcia. Koricowy produkt przemiany witaminy D — kwas
kalcytriolowy wydalany jest z moczem.

Witamina D; lepiej wchiania si¢ w jelitach z roztwordw wodnych niz z olejowych i wiece;



witaminy pochodzacej z roztworu wodnego jest magazynowane w watrobie.

Po podaniu dzieciom roztworu wodnego obserwuje sie szybsze pojawienie si¢ witaminy D
w surowicy i wigksze stgZenie wapnia niz po podaniu roztworéw olejowych.

Cholekalcyferol przenika przez barierg tozyska i do mleka kobiecego.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Cholekalcyferol nie wykazuje dziatania rakotwérczego ani mutagennego. Wykazuje natomiast dziatanie
uszkadzajace ptdd.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Makrogologlicerolu rycynooleinian

Sacharoza

Disodu fosforan dwunastowodny lub dwuwodny
Kwas cytrynowy jednowodny

Aromat anyzowy

Alkohol benzylowy

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoS$ci
3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka z brunatnego szkta zamknigta polietylenowa nakretks z kroplomierzem, w tekturowym pudetku.
10 ml

6.6. Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Medana Pharma SA

98-200 Sieradz, ul. Wt. Lokietka 10

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1463
R/2602

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
07.09.1986 r./16.06.1999 r./ 27.05.2004 r./25.08.2004 ./20.03.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO
19.12.2008 r.
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