CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cholecalciferol IBSA, 50 000 j.m., lamelki rozpadajace si¢ w jamie ustnej

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda lamelka zawiera 1250 mikrogramow cholekalcyferolu (witaminy Ds), co odpowiada
50 000 j.m..

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: zolcien pomaranczowa (E110) oraz butylowany
hydroksyanizol (E320).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Lamelka rozpadajaca si¢ w jamie ustnej

Kwadratowa, elastyczna, nieprzezroczysta lamelka w kolorze jasnopomaranczowym (o wymiarach 30

mm x 30 mm).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
e Poczatkowe leczenie niedoboru witaminy D (st¢zenie w surowicy < 25 nmol/l lub < 10 ng/ml)
u dorostych:
e Zapobieganie niedoborowi witaminy D u dorostych z rozpoznanym ryzykiem.
e Jako uzupelnienie specyficznej terapii osteoporozy u dorostych pacjentow z niedoborem
witaminy D lub zagrozonych niedoborem witaminy D.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawkowanie musi zosta¢ ustalone indywidualnie przez lekarza prowadzacego, w zaleznosci od
zakresu niezbednej suplementacji witaminy D.

Poczgtkowe leczenie niedoboru witaminy D (stezenie w surowicy <25 nmol/l) (< 10 ng/ml):
skumulowana dawka 100 000 j.m. jednorazowo w pierwszym miesigcu (2x 50 000 j.m.).

Zastosowanie mniejszej dawki mozna rozwazy¢ po pierwszym miesigcu, w zalezno$ci od
pozadanego stezenia 25-hydroksycholekalcyferolu (25(OH)D) w surowicy, nasilenia choroby i
odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Zapobieganie niedoborowi witaminy D u dorostych z rozpoznanym ryzykiem.
25 000 j.m./miesigc lub 25 000 j.m./2 miesigce



Jako uzupetnienie specyficznej terapii osteoporozy:
25 000 j.m./miesigc

Alternatywnie, mozna stosowac¢ dawkowanie wedtug krajowych wytycznych dotyczacych profilaktyki
i leczenia niedoboru witaminy D.

Zaburzenia czynnoSci nerek
Produktu leczniczego Cholecalciferol IBSA nie nalezy stosowac u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami
czynno$ci nerek (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnoSci wqtroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby nie jest konieczne dostosowywanie dawki.

Drzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Cholecalciferol IBSA u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat. Dawka 50 000 j.m. w postaci lamelek rozpadajacych si¢ w jamie ustnej nie jest odpowiednia do
stosowania u dzieci i mtodziezy, poniewaz badania dotyczace bezpiecznego stosowania duzych dawek
w tej populacji sa zbyt ograniczone. Dostepne sa jednak produkty lecznicze o st¢zeniu nizszym niz
50 000 j.m..

Sposoéb podawania

Produkt leczniczy Cholecalciferol IBSA, lamelki rozpadajgce si¢ w jamie ustnej jest przeznaczony do
stosowania doustnego i moze by¢ przyjmowany z positkiem lub bez positku

Lamelke nalezy umiesci¢ w jamie ustnej, na jezyku i pozostawi¢ do rozpuszczenia przed potknigciem.
Produkt nalezy przyja¢ natychmiast po wyjeciu z saszetki.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Hiperkalcemia i/lub hiperkalciuria.

Kamica nerkowa.

Cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek

Hiperwitaminoza D

Nefrokalcynoza

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kontrola stezenia wapnia oraz stezenia kreatyniny

Podczas poczatkowego 1 dlugotrwatego leczenia produktem leczniczym Cholecalciferol IBSA nalezy
monitorowa¢ st¢zenie wapnia w surowicy i kontrolowaé czynno$¢ nerek poprzez pomiar st¢zenia
kreatyniny w surowicy. Jest to szczegdlnie wazne u pacjentdéw w podesztym wieku oraz w przypadku
jednoczesnego leczenia glikozydami nasercowymi lub lekami moczopgdnymi (patrz punkt 4.5), a takze
w przypadku hiperfosfatemii oraz u pacjentdéw ze zwigkszonym ryzykiem kamicy. W przypadku
hiperkalcemii lub hiperkalciurii (gdy dobowe wydalanie wapnia z moczem przekroczy 300 mg (7,5
mmol)/24 godziny) leczenie nalezy przerwacé (patrz punkt 4.3). W przypadku zaburzen czynnosci nerek
nalezy zmniejszy¢ dawke lub przerwaé leczenie.

Zaburzenia czynnosci nerek

Cholekalcyferol nalezy stosowac ostroznie u pacjentdéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek i nalezy
monitorowa¢ jego wpltyw na stezenia wapnia i fosforanow. Nalezy uwzgledni¢ ryzyko zwapnienia
tkanek migkkich. U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek przyjmowanie witaminy D w




postaci cholekalcyferolu jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Rzekoma niedoczynnos¢ przytarczyc

Nie nalezy przyjmowac cholekalcyferolu, jesli u pacjenta wystepuje rzekoma niedoczynnosé
przytarczyc (zapotrzebowanie na witaming D moze by¢ obnizone w okresach prawidlowej wrazliwos$ci
na t¢ witaming, co stwarza ryzyko dilugoterminowego przedawkowania). W takich przypadkach
dostepne sg pochodne witaminy D, ktorych stgzenia tatwiej jest kontrolowac.

Sarkoidoza

U pacjentow z sarkoidoza, cholekalcyferol nalezy stosowa¢ wylacznie z zachowaniem szczegolnej
ostroznosci, ze wzgledu na ryzyko zwigkszonej przemiany witaminy D do jej aktywnych metabolitow.
U tych pacjentéw nalezy monitorowaé stezenie wapnia w sSUrowicy oraz w moczu.

Jednoczesne podawanie innych produktéw zawierajacych witaming D

W przypadku przepisania innych lekow zawierajacych witaming D, nalezy uwzgledni¢ zawartosé
witaminy D w produkcie leczniczym Cholecalciferol IBSA. Dodatkowe podawanie witaminy D
powinno odbywac¢ si¢ wytacznie pod nadzorem lekarza.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Lek zawiera z6tcien pomaranczowa (E110), ktéra moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

Lek zawiera butylowany hydroksyanizol (E320), ktéry moze powodowac¢ podraznienie btony sluzowe;j
jamy ustnej.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wapn

Produkty lecznicze o dziataniu hamujgcym resorpcje kosci zmniejszajg ilos¢ wapnia pozyskiwanego z
kosci. Aby tego unikng¢, przy jednoczesnym leczeniu lekami wspomagajacymi rozwoj kosci,
konieczne jest przyjmowanie witaminy D oraz zapewnienie odpowiedniego stezenia wapnia.
Roéwnoczesne stosowanie w duzych dawkach produktow zawierajacych wapn, moze zwigkszy¢ ryzyko
hiperkalcemii.

Diuretyki tiazydowe
Diuretyki tiazydowe zmniejszaja wydzielanie wapnia z moczem. Nalezy regularnie monitorowaé
stezenie wapnia w surowicy ze wzgledu na zwigkszone ryzyko hiperkalcemii.

Leki przeciwdrgawkowe
Leki przeciwdrgawkowe, takie jak fenytoina i barbiturany, moga ostabi¢ dziatanie witaminy D.

Ogolnoustrojowe kortykosteroidy
Ogolnoustrojowe kortykosteroidy moga zwigksza¢ metabolizm i eliminacj¢ witaminy D. Podczas ich
jednoczesnego stosowania moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki witaminy D.

Naparstnica i inne glikozydy nasercowe

W przypadku stosowania lekow zawierajacych naparstnice i inne glikozydy nasercowe, przyjmowanie
witaminy D moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia toksycznego dziatania naparstnicy (arytmii).
Konieczny jest nadzor medyczny i w razie potrzeby, wykonanie EKG i monitorowanie st¢zenia
wapnia.

Zywice jonowymienne i $rodki przeczyszczajace

Jednoczesne leczenie zywicami jonowymiennymi, takimi jak cholestyramina, lekami
przeczyszczajacymi, takimi jak olej parafinowy moze zmniejsza¢ wchtanianie witaminy D z przewodu
pokarmowego.




Orlistat

Orlistat moze potencjalnie ostabia¢ wchianianie cholekalcyferolu, poniewaz jest on rozpuszczalny w
thuszczach. Witaminy D nie nalezy podawaé w ciggu 2 godzin przed przyjeciem orlistatu ani w ciggu
2 godzin po jego zazyciu.

Cytotoksyczna aktynomycyna i imidazolowe leki przeciwgrzybicze

Cytotoksyczna aktynomycyna iimidazolowe leki przeciwgrzybicze ograniczajg aktywno$¢ witaminy
D, hamujac przeksztatcanie 25-hydroksywitaminy D w 1,25-dihydroksywitaming D przez enzym
nerkowy, 1-hydroksylaze 25-hydroksywitaminy D.

Ketokonazol moze hamowaé zarowno syntetyczne, jak i kataboliczne enzymy witaminy D.
Zaobserwowano zmniejszenie st¢zenia endogennej witaminy D w surowicy po podawaniu zdrowym
mezczyznom ketokonazolu w dawkach od 300 mg/dobg do 1200 mg/dobg przez okres tygodnia.
Jednakze badania in vivo interakcji ketokonazolu z witaming D nie zostaly przeprowadzone.

Produkty zawierajagce magnez
Podczas leczenia witaming D nie wolno przyjmowa¢ produktéw zawierajacych magnez (np. lekow
zobojetniajgcych sok zotagdkowy) ze wzgledu na ryzyko hipermagnezemii.

Produkty zawierajace fosfor
Produkty zawierajgce fosforany, stosowane w duzych dawkach, podawane jednoczesnie, moga
zwickszac ryzyko hiperfosfatemii.

Ryfampicyna
Ryfampicyna moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ cholekalcyferolu, w wyniku indukcji enzymoéw
watrobowych.

Izoniazyd
Izoniazyd moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ cholekalcyferolu w wyniku hamowania aktywacji
metabolicznej cholekalcyferolu.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Podczas cigzy i1 karmienia piersig nie zaleca si¢ stosowania produktow o duzej mocy np. 50 000 j.m.
witaminy D. Nalezy stosowa¢ produkty o nizszej mocy.

Ciaza

Brak jest danych lub istnieje ograniczona liczba danych dotyczacych stosowania cholekalcyferolu u
kobiet w cigzy. Eksperymenty na zwierz¢tach wykazaly toksyczny wplyw duzych dawek witaminy
D na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Niedobor witaminy D jest szkodliwy dla matki i dziecka.

Jednakze w czasie cigzy nie wolno przedawkowa¢ witaminy D, poniewaz przedtuzajaca si¢
hiperkalcemia moze prowadzi¢ do uposledzenia fizycznego i umystowego, nadzastawkowego
zwezenia aorty 1 retinopatii u dziecka.

Przy niedoborze witaminy D zalecana dawka rdzni si¢ w zaleznosci od krajowych wytycznych,
jednak maksymalna zalecana dawka w czasie cigzy wynosi 4000 j.m./dob¢ witaminy Ds.

Produkt leczniczy Cholecalciferol IBSA nie jest zalecany w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Witamina D i jej metabolity mogg przenika¢ do mleka kobiety karmigcej piersig. W czasie karmienia
piersig nie nalezy stosowa¢ duzych dawek witaminy D. Jesli w okresie karmienia piersig leczenie
witaming D jest wskazane klinicznie, nalezy to wzig¢ pod uwage podczas dawkowania witaminy D
dziecku.




Ptodnosé
Brak jest danych dotyczacych wplywu witaminy D na ptodnos¢. Nie oczekuje si¢, by prawidlowe
stezenia endogennej witaminy D miaty niepozgdany wptyw na ptodnos$¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Cholecalciferol IBSA nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco: Bardzo czesto (> 1/10), Czgsto
(> 1/100, < 1/10), Niezbyt czesto (> 1/1000, < 1/100), Rzadko (> 1/10 000, < 1/1000), Bardzo rzadko
(< 1/10 000), czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Czgsto$¢ nieznana: Reakcje nadwrazliwosci, takie jak obrzek naczynioruchowy lub obrzgk krtani.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Niezbyt czgsto: Hiperkalcemia i hiperkalciuria.

Zaburzenia zotadka 1 jelit:
Czestos¢ nieznana: Zaparcia, wzdecia, nudnosci, bol brzucha, biegunka.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:
Rzadko: $wiad, wysypka i pokrzywka.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

4.9 Przedawkowanie

Ostre lub przewlekte przedawkowanie cholekalcyferolu moze prowadzi¢ do hiperkalcemii, czyli do
zwigkszenia stezenia wapnia w surowicy 1 w moczu. Objawy hiperkalcemii sg mato specyficzne i
obejmujg nudnosci, wymioty, biegunke (czg¢sto we wczesnych stadiach), a nastepnie zaparcia, brak
taknienia, zmgczenie, bol gtowy, bole migsni i stawdw, oslabienie migsni, polidypsje, wielomocz
powstawanie kamieni nerkowych, nefrokalcynoze, niewydolno$¢ nerek, zwapnienie tkanek migkkich,
zmiany w pomiarach EKG, zaburzenia rytmu serca i zapalenie trzustki. W rzadkich i odosobnionych
przypadkach odnotowano, ze hiperkalcemia prowadzi do zgonu.

Leczenie przedawkowania



Normalizacja hiperkalcemii z powodu zatrucia witaming D trwa kilka tygodni. Zaleceniem dla leczenia
hiperkalcemii jest unikanie dalszego podawania witaminy D. Mozna takze rozwazy¢ diet¢ o niskiej
zawarto$ci wapnia lub bezwapniowa.

Nalezy rozwazy¢ nawodnienie i leczenie diuretykami, np. furosemidem dla zapewnienia odpowiedniej
diurezy. Mozna takze rozwazy¢ dodatkowe leczenie kalcytoning lub kortykosterydami.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Witamina D i jej analogi, cholekalcyferol
Kod ATC: A11CCO05

Cholekalcyferol (witamina Dj3) jest syntetyzowany w skorze, po ekspozycji na $wiatto UVB i
przeksztatcany w jego biologicznie aktywna postac, 1,25-dihydroksycholekalcyferol, w dwoch etapach
hydroksylacji, pierwszym w watrobie (w pozycji 25) i nastgpnie w nerkach (w pozycji 1). 1,25-
dihydroksycholekalcyferol, wraz z parathormonem i kalcytoning, bierze udzial w regulacji
metabolizmu wapnia i fosforanow. W przypadku niedoboru witaminy D, wapnienie ko$¢ca jest
niewystarczajace (co moze prowadzi¢ do krzywicy) lub dochodzi do odwapnienia kosci
(osteomalacja).

W odniesieniu do wytwarzania, regulacji fizjologicznej i mechanizmu dziatania, witamina D; powinna
by¢ traktowana jak prekursor hormonu sterydowego. Oprocz fizjologicznego wytwarzania w skorze,
cholekalcyferol moze by¢ dostarczany z pozywieniem, lub jako lek.

Receptory witaminy D wystepuja w kilku innych tkankach poza uktadem kostnym, dlatego witamina
D wywiera zréznicowany wptyw na kilka proceséw fizjologicznych. W zwigzku z jej biologicznym
wplywem na komorki, dostgpne sg dane z badan dotyczace autokrynnej /parakrynnej realizacji kontroli
wzrostu 1 roznicowania komorek krwiotworczych i odporno$ciowych, komorek skory, kosci i migséni
gladkich, a takze komdrek mozgu, watroby i niektorych gruczotéw dokrewnych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Witamina D jest rozpuszczalna w thuszczach i tatwo wchlania si¢ w jelicie cienkim w obecnosci
kwasow zolciowych za pomoca miceli, a nastgpnie dostaje si¢ do krwi poprzez krazenie limfatyczne
(biodostepno$é ogolnoustrojowa wynosi okoto 80%). Z6té jest niezbedna do wchtaniania witamin
rozpuszczalnych w thuszczach, ktére moze ulec zmniejszeniu u pacjentdOw z chorobami watroby, drog
z6tciowych lub przewodu pokarmowego, zwigzanymi z zespotami ztego wchtaniania.

Spozycie pokarmu potencjalnie poprawia wchianianie witaminy D.

Dystrybucja i metabolizm

Cholekalcyferol i jego metabolity wystepuja we krwi w postaci zwigzanej ze specyficzng globulina.
Cholekalcyferol  jest metabolizowany w  watrobie poprzez hydroksylacje do  25-
hydroksycholekalcyferolu. Jest on nastgpnie dalej przeksztalcany w nerkach do 1,25-
dihydroksycholekalcyferolu. 1,25-dihydroksycholekalcyferol to aktywny metabolit odpowiedzialny za
zwigkszenie wchlaniania wapnia. Witamina D, ktéra nie zostanie zmetabolizowana, jest
magazynowana w tkance thuszczowej i mi¢sniowe;.

Po pojedynczej dawce doustnej cholekalcyferolu, maksymalne surowicze stezenia pierwotnej postaci
przechowywania sg osiggane po okoto 7 dniach. 25(OH)D; jest nastepnie powoli eliminowana i
wykazuje okres pottrwania w surowicy wynoszacy okoto 50 dni.

Eliminacja



Witamina D jest wydalana glownie z zotcig i katem, przy czym niewielki jej procent znajduje si¢ w
moczu.

Szczegdlne grupy pacjentdw
Nie odnotowano klinicznie istotnych zmian farmakokinetyki witaminy D w szczegdlnych grupach
pacjentow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Efekty w nieklinicznych badaniach toksycznosci po podaniu pojedynczym i wielokrotnym
obserwowano tylko w przypadku zastosowania duzych dawek W badaniach na zwierzetach
zaobserwowano dzialanie teratogenne przy dawkach znacznie przekraczajgcych zakres dawek
terapeutycznych dla ludzi. Normalne endogenne poziomy cholekalcyferolu nie wykazuja
potencjalnego dzialania mutagennego (wynik negatywny w teScie Amesa) ani dzialania
rakotworczego. Poza informacjami znajdujgcymi si¢ w innych cze$ciach ChPL, nie ma innych
informacji majacych znaczenie dla oceny bezpieczenstwa stosowania (patrz punkt 4.6 i 4.9).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Olej z oliwek oczyszczony,
Woda oczyszczona,
Maltodekstryna.
Hydroksypropylobetadeks,
Kopowidon,

Mannitol,

Gliceryna,

Polisorbat 80,
Monooleinian glicerolu,
Tytanu dwutlenek,
Sukraloza,

Aromat pomaranczowy*,
Kwas askorbinowy.
all-rac-alfa-tokoferol.
Zdbkcien pomaranczowa (E110).

*zawiera:

Czgé¢ aromatyczna: Olejek eteryczny pomaranczowy, bezterpenowy olejek pomaranczowy, bezterpenowy
olejek cytrynowy, bezterpenowy olejek mandarynkowy, heksanian etylu, 2-metylomaslan etylu, maslan etylu,
aldehyd octowy

Dodatki: Butylowany hydroksyanizol (E320), kwas cytrynowy (E330).

Nosniki: Maltodekstryna, guma akacjowa (E414)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

24 miesigce



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C. W celu ochrony przed $wiattem nalezy
przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Kazda lamelka rozpadajaca si¢ w jamie ustnej jest zapakowana w saszetke z laminatu
PET//aluminium/PE.

Opakowanie zawiera 2 lub 4 lamelki rozpadajace si¢ w jamie ustne;j.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSTIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IBSA Farmaceutici Italia S.r.1
Via Martiri di Cefalonia 2
26900 Lodi, Wlochy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



