Sprawdzono
pod wzgiedem merytorycznym
2008 -09- 0 3

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

JUVIT D; 20 000 j.m./ml krople doustne, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml (ok. 34 kropli) zawiera 0,5 mg Colecalciferolum (cholekalcyferolu), co odpowiada 20 000 j.m.

witaminy Ds.
1 kropla zawiera ok. 0,015 mg Colecalciferolum (cholekaleyferolu), co odpowiada ok. 590 j.m.

witaminy D;.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwér

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

— zapobieganie krzywicy u dzieci,
— zapobieganie schorzeniom gdy stwierdzono ryzyko niedoboru witaminy D,
— leczenie krzywicy i osteomalacji wywolanych niedoborem witaminy D.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zapobiegawczo:
Niemowleta od drugiego tygodnia zycia do kofica pierwszego roku zycia:
— korzystajace ze spaceréw: 1 kropla (590 j.m.) na dobg, '
— weczesniaki, bliZnieta i niemowleta w ztych warunkach zyciowych: 1 do 2 kropli (590 j.m.-1180

j.m.) na dobe,
Dzieci w drugim roku Zycia (zwiaszcza w nneszqcach _]emenno-znmowych) 1 do 2 kropli

(590 j.m.-1180 j.m.) na dobe,
Dorosli: 1 do 2 kropli (590 j.m.-1180 j.m.) na dobe.

Leczniczo: 7
Krzywica i osteomalacja wywolana niedoborem witaminy D: 2 do 8 kropli (1180 j.m. do 4720 j.m.) na

dobe, przez caty rok.
Niemowletom i matym dzieciom produkt leczniczy mozna podawaé w lyZzce napoju lub pokarmu.

4.3 Przeciwwskazania

— nadwrazliwosé na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza,
— hiperkalcemia,
— kamica nerkowa,

- sarkoidoza,
— brak aktywnosci hydroksylazy cholekalcyferolu w watrobie i w nerkach.
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4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jednoczesne przyimowanie produktu leczniczego Juvit D; z innymi produktami leczniczymi lub
spozywezymi zawicrajacymi witaming D (np. ztozone preparaty witaminowo-mineralne) moze
prowadzi¢ do przedawkowania.

Podczas stosowania witaminy D; przez dhugi okres Iub w dawkach wigkszych niz 1000 j.m. na dobg
nalezy monitorowac stezenie wapnia w surowicy. Nalezy zachowaé ostrozno$é w przypadku
pacjentow leczonych tiazydowymi $rodkami moczopednymi (patrz 4.5), a takze w okresie cigzy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Roéwnoczesne stosowanie z divretykami tiazydowymi zwigksza ryzyko hiperkalcemii. Przy
réwnoczesnym podawaniu preparatéw wapnia nalezy monitorowacé stezenie wapnia w surowicy.
Niektére srodki przeciwpadaczkowe (np. karbamazepina, fenobarbital, fenytoina i prymidon) moga
zwigksza¢ zapotrzebowanie na witamine Dj. Cholestyramina, kolestypol czy neomycyna moga
zmnigjsza¢ wchlanianie witaminy Ds;. Réwnoczesne podawanie witaminy D z glikozydami
nasercowymi moze nasili¢ ich toksyczne dzialanie (zwigksza ryzyko wystapienia zaburzen rytmu

. serca}. Glikokortykosteroidy moga ostabiac dziatanie witaminy Ds.

4.6 Ciaza i laktacja
Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.
Hiperkalcemia wywotana nadmiarem witaminy D oraz metabolity przenikajace przez tozysko moga

dzialaé teratogennie. _
Zalecane dzienne spozycie witaminy D wg IZZ dla kobiet w okresie cigzy i laktacji wynosi 400 j.m.

Juvit Dy zawiera w jednej kropli ok. 590 j.m. witaminy D;.
Witamina D; 1 jej metabolity przenikaja do mleka. Nie obserwowano przedawkowania u dzieci

~ karmionych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen

mechaniczaych w ruchu
Cholekalcyferol uwazany jest za bezpieczny i nie powoduje uposledzenia sprawnosci psychofizycznej,

zdolnosci do prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obs%ugxwama urzadzen mechanicznych
bedacych w ruchu. .

4.8  Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane nie wystepuja przy podawaniu w zalecanych dawkach. Przyjmowanie

witaminy D; w wigkszych dawkach powoduje hiperwitaminoze oraz hlperkalcemlq 1 zwiazane z tym
objawy.

Zaburzenia serca
uszkodzenia migénia sercowego

Zaburzenia uktadu nerwowego
bol glowy

Zaburzenia zoladka i jelit
utrata faknienia, nudnosci, wymloty, biepunka,

Zaburzenia nerek i drég moczowych
hiperkalciuria, uszkodzenie nerek, wielomocz

Zaburzenia mi¢éniowo-szkieletowe i tkanki facznej
bol migsni i stawow,

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
zwapnienia ektopowe, uczucie suchosci w jamie ustne;j. MINISTERSTWO ZDROWIA
Departament Politykl Lekows] | Farmacj
00-952 Warszawa
. Miodows 15




4.9  Przedawkowanie

Objawy zatrucia wystepuja rzadko i pojawiaja si¢ po podaniu 10 000 j.m. (0,25 mg) na dobe. Takie
dawki moga powodowac osfabienie, hiperkalcemig, apatie, brak laknienia, b6l glowy, mieéni, stawdw,
wiotko$¢ migsni, nudnosei i wymioty, ektopowe zwapnienia tkanek, biatkomocz, nadcisnienie,
arytmig, Chroniczna hiperkalcemia prowadzi do zwapnien naczyn i nerek oraz gwaltownego
pogorszenia czynnosci nerek. W takich przypadkach produkt leczniczy nalezy odstawi¢. Konieczna
moze by¢ hospitalizacja, leczenia objawowe i usuwajace wapn. Brak jest specjalnej odtrutki.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa terapeutyczna: witamina D i analogi; cholekalcyferol.

Kod ATC: A THCC 05

Witamina D; (cholekalcyferol) nalezy do witamin z grupy D. Ulega przeksztalceniu do aktywnych
postaci: 25-hydroksycholekalcyferolu (25(OH)Ds), 1,25-dihydroksycholekalcyferotu (1,25(0H),D;)
oraz 24,25-dihydroksycholekalcyferolu (24,25(0H),Ds), ktére pelnia rolg hormondw.
Cholekalcyferol powstaje w organizmie cztowieka w obrebie skory z 7-dehydrocholesterolu pod
wplywem $wiatta nadfioletowego. Synteza w skérze pokrywa tylko niewielkq czesé zapotrzebowania.
Gloéwnym Zrédlem witaminy D jest pokarm (mieso, mleko, z6itka jaj).

Nieaktywny farmakologicznie cholekalcyferol ulega hydroksylacji w watrobie pod wplywem
25-hydroksylazy do 25-hydroksycholekalcyferolu (kalcyfediol). Nastepnie w nerkach, w wyniku

- dziatania 1o-hydroksylazy 25(OH)D;, kalcyfediol ulega hydroksylacji do

1,25-dihydroksycholekalcyferolu (kalcytriolu). Aktywno$é 1a-hydroksylazy 25(OH)D; stymulowana
jest przez parathormon (hormon przytarczyc), estrogeny i prolaktyne (droga hormonalna), a takze gdy
pozywienie ubogie jest w wapn, witamine D i fosforany (droga metaboliczna). W nerkach, pod
wplywem 24-hydroksylazy, przebiega takze hydroksylacja kaleyfediolu do
24,25-dihydroksycholekalcyferolu, zwigzku o mniejszej aktywnosci, Pochodne hydroksylowe
witaminy D tworza w organizmie uklad sprzezenia zwrotnego regulujacego ich wytwarzanie.
Podstawowa wlasciwoscia metabolitéw witaminy Dj jest zwickszanie wehlaniania wapnia i

~ fosforanéw. Witamina D poprzez pobudzanie wytwarzania swoistego biatka w jelicie, ulatwia

wiazanie, a nastgpnic transport wapnia do krwi. Cholekalcyferol powoduje takze zwigkszenie
wchianiania wapnia i fosforanéw w obrgbie nerek. W koéciach zwigksza osteolize osteoklasyczng oraz
zwigksza aktywnos¢ osteoklastow. Wszystkie te dziatania prowadza do zwigkszenia stezenia wapnia
we krwi i pobudzenia prawidlowego tworzenia i mineralizacji kosci.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Witamina D; po podaniu doustnym wchianiana jest dobrze w jelicie cienkim. W procesie wchlaniania
niezbedna role odgrywaja kwasy z6lciowe. Witamina Dj i jej metabolity facza si¢ w krwiobiegu

z biatkiem — transkalcyferyna (a,-globulina). W warunkach fizjologicznych transkaleyferyna najsilniej
wigze 25-hydroksycholekalcyferol. Kolejnosé wigzania innych pochodnych jest nastgpujgca:
24,25(OH)2D3>D3>1 25(0H);Ds.

Witamina D; i jej metabolity magazynowane sa w watrobie, tkance thuszezowej i migéniach, skad sa
stopniowo uwalniane. Srednie okresy péltrwania dla poszczegdlnych zwigzkéw wynosza
odpowiednio: 1,25(0OH),D; 5-8 h, witamina D; 4-5 dni, 25(CH)D; 10-20 dni, 24,25(0H),D; 15-40 dni.
Witamina D oraz jej metabolity wydalane sg gléwnie z 26lciq w polaczeniu z kwasem
glukuronowym, glicyna i tauryna oraz w nieduzych ilo$ciach w moczu. Niewielkie ilosci
cholekalcyferolu przechodza do mleka matki i przez tozysko.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

. Toksycznos€ ostra: ,

Droga podania/ Dawka Dziatanie toksyczne

Organizm

Doustna/Pies LDsg: 80 mgfkg me. Sennos¢, zaburzenia motoryczae,

zaburzenia zotadkowo-jelitowe

Doustna/Szczur LDsy: 42 mg/kg mc. -

Doustna/Mysz LDsp: 42,5 mg/kg me. -

Dootrzewnowa/Mysz | LDs,: 136 mg/kg mc. - ) B

Doustna/Kaczka LDy > 2 mg/kg mc. -

- Wplyw na zarodek Iub pléd:

Droga podania/ Dawka Efekt toksyczny

Organizm

Podskéma/Szezur Najnizsza publikowana Fetotoksycznosé (z wyjatkiem $mierci)
dawka toksyczna: 90 np. zahamowanie rozwoju plodu
mg/kg mc. (12-20) dzien
ciazy)

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  'Wykaz substancji pomocniczych
Miglyol 812

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy. '

6.3  Okres waznosci
3 iata

6.4  Specjalne Srodki ostroznosei przy przechowywaniu
Przechowywaé w oryginalnym, zamknigtym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C,
w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania _
Butelka ze szkla brunatnego o pojemno$ci 10 ml, zaopatrzona w kroplomierz i zamknigta zakretka

polietylenowa. Butelka umieszczona jest w tekturowym pudetku wraz z ulotks.

6.6  Instrukcja dotyczgca przygotowania leku do stosowania i usawania jego pozostalosci
Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCII FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S A.

ul. Zmigrodzka 242E
51-131 Wroctaw
tel.: +48 (71) 352 95 22, faks: +48 (71) 352 76 36 MINISTERSTWO ZDROWIA

e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl Dapartament Politykd Lekowe] | Farmacji
00-862 Warszawe
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10478

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

22/04/2004

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

?‘»'HNESTERS'E‘W@ Z
Depariament Polttyki Lakaw%flfgggcﬁ

00-682 Warsyay
ul: Riodows 153
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