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Opis produktu

Ibuvit D3 2000 IU, kapsutki, miekkie
Cholecalciferolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig 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 wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy

niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Ibuvit D3 2000 IU i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuvit D3 2000 U
3. Jak stosowac lek Ibuvit D3 2000 U

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Ibuvit D3 2000 U

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ibuvit D3 2000 IU i w jakim celu sie go stosuje

Ibuvit D3 2000 IU (jednostek miedzynarodowych) zawiera jako substancje czynng cholekalcyferol,
ktéry jest identyczny z witaming D wytwarzang w organizmie cztowieka.

Witamina D znajduje sie w niektérych produktach spozywczych, jest rowniez wytwarzana

w organizmie, gdy skora jest eksponowana na promieniowanie stoneczne.

Witamina D zwieksza wchtanianie wapnia z jelit i zmniejsza jego wydalanie przez nerki, co
wspomaga budowe kosci. Niedobdr witaminy D jest przyczyng krzywicy (zaburzonej mineralizacji
kosci u dzieci) oraz osteomalacji (niedostatecznej mineralizacji kosci u dorostych).

Lek Ibuvit D3 2000 IU jest stosowany:

- w profilaktyce standéw zwigzanych z niedoborem witaminy D u dorostych z prawidtowg masg
clata oraz dzieci | mtodziezy z prawidtowg masg ciata w wieku 11 lat i powyzeyj;

* W leczeniu wspomagajgcym w osteoporozie u dorostych;

- w profilaktyce niedoboru witaminy D u kobiet planujgcych cigze, w cigzy i karmigcych piersig,

W porozumieniu z lekarzem.

Profilaktyczne przyjmowanie witaminy D zalecane jest w miesigcach niedostatecznej ekspozycji na
Swiatto stoneczne (od pazdziernika do kwietnia).

W okresie duzej ekspozycji na Swiatto stoneczne w miesigcach letnich (od maja do wrzesnia) zaleca
sie okresowe wstrzymanie sie od przyjmowania witaminy D.

W Polsce wystarczajgca ekspozycja na Swiatto stoneczne jest mozliwa tylko w miesigcach letnich (od
maja do wrzesnia) i wymaga co najmniej 15 minut dziennie przebywania na storicu w godzinach od
10.00 do 15.00, z odkrytymi przedramionami i podudziami, bez uzywania kremow z filtrami UV.

Jako niedobdr witaminy D uznaje sie stezenie w surowicy 25-hydroksycholekalcyferolu
(25(0H)D) < 20 ng/ml (< 50 nmol/l); docelowe stezenie dla optymalnego dziatania witaminy D
okresla sie jako 30 do 50 ng/ml (75 do 125 nmol/I).

Niedobdr witaminy D moze wystgpic, jesli pacjent mieszka w miejscu potozonym na wysokiej
szerokosci geograficznej (> 35°), gdy dieta i tryb zycia nie dostarczajg odpowiedniej ilosSci
witaminy D do organizmu (osoby spedzajgce wiekszo$¢ czasu w pomieszczeniach zamknietych,
osoby

pracujgce nocg), lub gdy zapotrzebowanie na witamine D jest zwiekszone (kobiety w cigzy, osoby
z nadwagg i otytoscia).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuvit D3 2000 U

Kiedy nie stosowac leku Ibuvit D3 2000 IU:

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

- jesli u pacjenta stwierdzono podwyzszone stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia) lub

w moczu (hiperkalciuria);

- jesli pacjent ma ciezkg niewydolnos$¢ nerek, kamienie w nerkach (kamica nerkowa) lub ma
sktonnos¢ do powstawania kamieni w nerkach;

- jesli u pacjenta stwierdzono podwyzszone stezenie witaminy D we krwi (hiperwitaminoza
witaminy D);

- u dzieci w wieku ponizej 11 lat.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ibuvit D3 2000 U nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta:
» jesli pacjent przyjmuje niektére leki stosowane w chorobach serca (np. glikozydy nasercowe,
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takie jak digoksyna);

» jesli pacjent ma sarkoidoze (choroba uktadu odpornosciowego, ktéra moze zwiekszac stezenie
witaminy D w organizmie);

» jesli pacjent stosuje inne leki zawierajgce witamine D lub spozywa pokarmy bogate

w witamine D, poniewaz dodatkowe dawki witaminy D mozna przyjmowac tylko pod

nadzorem lekarza;

* jesli pacjent przyjmuje dodatkowe dawki wapnia;

- jesli istnieje prawdopodobienstwo, ze pacjent bedzie narazony na duzg ilo$¢ promieniowania
stonecznego w czasie stosowania leku Ibuvit D3 2000 IU (wystarczajgca ekspozycja na swiatto
stoneczne - patrz punkt 1.);

+ jesli pacjent ma uszkodzone lub chore nerki;

« jesli leczenie witaming D jest dtugotrwate, gdyz w takim przypadku lekarz powinien
kontrolowac u pacjenta stezenie wapnia w surowicy i w moczu oraz sprawdzac¢ czynnosc¢ nerek,
oznaczajac stezenie kreatyniny we krwi.

Lek Ibuvit D3 2000 IU a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Jest to szczegdlnie wazne, jesli pacjent stosuje:

* leki dziatajgce na serce lub nerki, takie jak glikozydy nasercowe (np. digoksyna) lub leki
moczopedne z grupy tiazydoéw (np. bendroflumetiazyd). Jednoczesne stosowanie z witaming D
moze powodowac znaczny wzrost stezenia wapnia we krwi I w moczu;

* leki zawierajgce witamine D, kalcytriol lub inne metabolity i analogi witaminy D, a takze
pokarmy bogate w witamine D;

» aktynomycyne (lek stosowany w leczeniu pewnych postaci raka) i imidazolowe leki
przeciwgrzybicze (np. klotrimazol i ketokonazol, leki stosowane w leczeniu grzybicy);

» leki przeciwpadaczkowe (przeciwdrgawkowe);

- barbiturany (leki nasenne, przeciwpadaczkowe);

» glikokortykosteroidy (hormony sterydowe, takie jak hydrokortyzon lub prednizolon);

* leki obnizajgce stezenie cholesterolu we krwi (takie jak kolestyramina lub kolestypol);

* niektore leki stosowane w leczeniu otytosci, zmniejszajgce wchtanianie ttuszczéw (np. orlistat);

* niektore leki przeczyszczajace (takie jak olej parafinowy);

- leki stosowane w hiperkalcemii (podwyzszone stezenia wapnia we krwi), takie jak kalcytonina,
etidronian, pamidronian;

* leki zobojetniajgce zawierajgce magnez lub glin (stosowane na zgage i niestrawnosé);

- leki stosowane w leczeniu gruZlicy (np. ryfampicyna, izoniazyd).

Ibuvit D3 2000 IU z jedzeniem i piciem

Ten lek najlepiej przyjmowac razem z gtéwnym positkiem w celu utatwienia wchtaniania witaminy D.
Cigza | karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Ibuvit D3 2000 IU nalezy stosowac¢ w czasie cigzy | karmienia piersig w porozumieniu z lekarzem.
Podawanie witaminy D w okresie cigzy w dawce 2000 U na dobe korzystnie wptywa na kobiety
ciezarne | urodzone przez nie dzieci.

W czasie cigzy kobiety powinny stosowac sie do zalecen lekarza prowadzgcego, poniewaz ich
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zapotrzebowanie moze roznic sie w zaleznosci od stopnia niedoboru i reakcji na leczenie.
Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn
Ibuvit D3 2000 IU nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw | obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Ibuvit D3 2000 IU

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.
Profilaktyka niedoboru witaminy D i standw wynikajgcych z niedoboru witaminy D u dorostych

oraz dzieci i mtodziezy w wieku 11 lat | powyzej

Zazwyczaj 2000 U (1 kapsutka) na dobe u pacjentéw z prawidtowg masg ciata, w miesigcach od
pazdziernika do kwietnia lub przez caty rok, jesli nie jest zapewniona efektywna synteza skorna
witaminy D w miesigcach letnich.

Leczenie wspomagajgce w osteoporozie u dorostych

Zazwyczaj 2000 IU (1 kapsutka) na dobe, niezaleznie od pory roku.

Profilaktyka niedoboru witaminy D u kobiet planujacych cigze, w cigzy i karmigcych piersiag, w
porozumieniu z lekarzem

Zazwyczaj zalecana dawka to 2000 IU (1 kapsutka) na dobe, niezaleznie od pory roku, chyba ze lekarz
zaleci inny sposéb dawkowania.

Nie nalezy stosowac innych lekéw, suplementow diety ani pokarméw zawierajgcych witamine D
(cholekalcyferol), kalcytriolu lub innych metabolitéw i analogéw witaminy D bez nadzoru

lekarza.

Sposob podania

Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac wodg, najlepiej podczas gtéwnego positku.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibuvit D3 2000 U

Jesli pacjent przez przypadek przyjat jedng kapsutke za duzo, wystapienie objawéw przedawkowania
jest mato prawdopodobne.

W razie przyjecia zbyt duzej dawki leku nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie albo
skontaktowac sie z najblizszym szpitalnym oddziatemn pomocy doraznej w celu uzyskania dalszych
porad. Jesli jest to mozliwe, nalezy zabrac¢ ze sobg pudetko oraz niniejsza ulotke, aby pokazac
lekarzowi.

Pominiecie zastosowania leku Ibuvit D3 2000 U

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektére dziatania niepozadane mogg by¢ powazne i wymagac¢ natychmiastowej pomocy

lekarskie;.

Nalezy natychmiast zgtosic¢ sie do lekarza, jesli wystgpig objawy obrzeku naczynioruchowego, takie
jak:

- obrzek twarzy, jezyka lub gardta (krtani)

» trudnosci w potykaniu

* pokrzywka I trudnosci w oddychaniu.
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Do innych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem Ibuvit D3 2000 IU naleza:
Niezbyt czesto (wystepujg u mniegj niz 1 na 100 pacjentéw)

* podwyzszone stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia)

* podwyzszone stezenie wapnia w moczu (hiperkalcynuria)

Rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1000 pacjentow)

* wysypka

* Swiad

* pokrzywka

Czestosc¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

* zaparcia

* gazy (wzdecia)

* nudnosci

* bol brzucha

* biegunka.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 4822 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Ibuvit D3 2000 IU

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuvit D3 2000 1U

- Substancja czynng leku jest cholekalcyferol.

Kazda kapsutka zawiera 50 mikrograméw cholekalcyferolu rownowaznego 2000 U
witaminy D.

- Pozostate sktadniki to:

zawartosc¢ kapsutki: olej krokoszowy oczyszczony
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sktad otoczki kapsutki: zelatyna, glicerol, woda oczyszczona, triglicerydy kwaséw ttuszczowych

o $redniej dtugosci tancucha.

Jak wyglada lek Ibuvit D3 2000 IU i co zawiera opakowanie

Ibuvit D3 2000 IU ma postac jasnozoéttych, owalnych miekkich kapsutek (krétsza srednica ok. 6 mm)
ze szwem posrodku, wypetnionych jasnozoéttym, oleistym ptynem.

Opakowanie zawiera 30, 60 lub 90 kapsutek w blistrach PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym
pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowart muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytworca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wtadystawa t.okietka 10, 98-200 Sieradz

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01
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