Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Prodywit, 20 000 1U, kapsulki, miekkie
Cholecalciferolum (witamina D3)

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Prodywit i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prodywit
3. Jak stosowac¢ lek Prodywit

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Prodywit

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Prodywit i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Prodywit zawiera substancj¢ czynng cholekalcyferol (witamina Dj3), ktory reguluje pobieranie i
metabolizm wapnia oraz wnikanie wapnia do tkanki kostnej.

Lek Prodywit stosuje si¢ do wstgpnego leczenia objawowego niedoboru witaminy D3 u 0s6b
dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prodywit

Kiedy nie stosowa¢ leku Prodywit:

- jesli pacjent ma uczulenie na cholekalcyferol (witaming Ds), orzeszki ziemne, soj¢ lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta stwierdzono duze stezenie witaminy D we krwi (nadmiar witaminy D);

- jesli u pacjenta stwierdzono duze stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia) lub duze stezenie
wapnia w moczu (hiperkalciuria);

- jesli u pacjenta wystepuja ztogi wapnia w nerkach (nefrokalcynoza);

- jesli u pacjenta wystepuja kamienie nerkowe (kamica nerkowa) lub powazne zaburzenia
czynno$ci nerek.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku Prodywit.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Prodywit nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent ma zaburzenia pracy nerek lub w przesztosci wystepowaly kamienie nerkowe.

Lekarz zleci oznaczenie wapnia we krwi lub moczu;
- jesli pacjent jest leczony w zwigzku z choroba serca;



jesli zdolno$¢ do poruszania si¢ pacjenta jest powaznie ograniczona, poniewaz w takich
przypadkach istnieje ryzyko duzego stezenia wapnia we krwi (hiperkalcemia) lub duzego
stezenia wapnia w moczu (hiperkalciuria);

jesli u pacjenta wystepuje sarkoidoza (zaburzenie uktadu odpornosciowego mogace wptynac na
watrobe, ptuca, skorg lub wezty chlonne);

jesli pacjent przyjmuje leki lub suplementy diety zawierajace witaming D, a takze jesli pacjent
przyjmuje zywnos¢ zawierajacg witaming D. W okresie przyjmowania leku Prodywit przez
pacjenta, lekarz bedzie monitorowat stezenia witaminy D i wapnia we krwi, aby upewnic¢ sie, ze
nie sg za duze.

jesli u pacjenta wystepuje rzekoma niedoczynno$¢ przytarczyc (rzadkie zaburzenie genetyczne,
ktore powoduje, ze metabolizm organizmu nie reaguje na parathormon).

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Prodywit a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. W szczegolnosci, z lekiem
Prodywit oddziatywa¢ mogg ponizsze leki:

leki nasercowe (glikozydy nasercowe takie jak digoksyna). Lekarz moze monitorowac prace
serca pacjenta za pomocg elektrokardiografii (EKG) oraz oznaczac st¢zenie wapnia we krwi;
diuretyki tiazydowe (stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi), poniewaz leki te
zmniejszaja wydalanie wapnia z moczem i mogg zwigkszac ryzyko hiperkalcemii;

leki stosowane w leczeniu padaczki (takie jak fenytoina) lub leki utatwiajace zasypianie
(barbiturany takie jak fenobarbital), poniewaz leki te ostabiaja dziatanie witaminy D;
glikokortykosteroidy (hormony steroidowe, takie jak hydrokortyzon czy prednizolon), poniewaz
leki te moga ostabia¢ dziatanie witaminy D;

leki przeczyszczajace (takie jak olej parafinowy), leki obnizajace stezenie cholesterolu
(kolestyramina, kolestypol) lub lek orlistat, poniewaz mogg one zmniejsza¢ wchtanianie
witaminy D;

aktynomycyna (lek stosowany w leczeniu pewnych postaci raka) oraz imidazolowe leki
przeciwgrzybicze (leki takie jak klotrimazol i ketokonazol, stosowane w leczeniu choréb
grzybiczych), poniewaz moga one wptywac na metabolizm witaminy D.

leki stosowane w leczeniu gruzlicy (takie jak ryfampicyna i izoniazyd), poniewaz moga ostabiac
dziatanie witaminy D;

produkty zawierajace wapn lub fosfor, poniewaz mogg one zwigksza¢ ryzyko wystapienia
duzego stezenia wapnia lub fosforanow we krwi;

produkty zawierajace magnez (takie jak leki zobojetniajace), poniewaz moga one zwigkszac
ryzyko wystapienia duzego stezenia magnezu we krwi (hipermagnezemia).

Stosowanie leku Prodywit z jedzeniem i piciem
Lek Prodywit najlepiej jest przyjmowac z duzym positkiem, aby utatwi¢ organizmowi wchtanianie
witaminy D.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na duze dawki witaminy D, lek Prodywit nie jest zalecany pacjentkom w okresie cigzy i
karmienia piersig.

Brak danych na temat wptywu witaminy D3 na ptodnos¢. Jednakze, nie nalezy spodziewac sig, aby
prawidtowe stezenia witaminy D wywieraly jakikolwiek niepozgdany wpltyw na ptodnosé.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Prodywit nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Prodywit zawiera olej sojowy
Lek Prodywit zawiera olej sojowy. Nie stosowac tego leku w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na
orzeszki ziemne albo soje.

3. Jak stosowa¢ lek Prodywit

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Przed dodatkowym zastosowaniem wapnia nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u os6b dorostych
Zalecana dawka to 1 kapsulka tygodniowo przez okres 4-5 tygodni.

Kapsulki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda, najlepiej podczas gtownego positku w ciagu dnia.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lek Prodywit nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Inne
postacie tego leku mogg by¢ bardziej odpowiednie dla dzieci. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Prodywit

W razie przyjecia dawki wiekszej niz zalecana lub jesli dziecko przypadkowo zazylo ten lek, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub oddziatem ratunkowym w celu oceny ryzyka i uzyskania porady. W
przypadku przyjecia zbyt wielu kapsutek moga wystapi¢ nudnos$ci lub wymioty, nadmierne pragnienie,
zwigkszone wydalanie moczu w ciggu 24 godzin, zaparcia, odwodnienie, bole brzucha, ostabienie
migsni, zmegczenie, brak apetytu, duze stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia) i w moczu
(hiperkalciuria) potwierdzone badaniami laboratoryjnymi.

Pominie¢cie zastosowania leku Prodywit

W przypadku pominiecia dawki, nalezy przyja¢ pominieta dawke tak szybko, jak to mozliwe. Nastepnie,
nalezy przyjac kolejng kapsutke tak, jak to zalecit lekarz.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, takze ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Niektore dzialania niepozadane moga byé¢ powazne i moga wymaga¢ natychmiastowej pomocy
lekarskiej.

Nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli wystapia objawy cigzkiej reakcji alergicznej takie jak:
- obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta;

- trudnos$ci w potykaniu;

- pokrzywka i trudnoséci w oddychaniu.

Do innych dziatan niepozadanych leku Prodywit moga nalezec:



Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):
- duze st¢zenie wapnia we krwi (hiperkalcemia);
- duze stezenie wapnia w moczu (hiperkalciuria).

Rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow):

- swiad;

- wysypka

- pokrzywka.

Czesto$¢ nieznana (czgstoS¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- zaparcia;

- wzdgcia;

- nudnosci;

- bole brzucha;

- biegunka.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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.

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

5. Jak przechowywac lek Prodywit
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegdlnych wyamgan dotyczacych warunkéw przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani do domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunag¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Prodywit

- Substancjg czynng leku jest cholekalcyferol. Kazda kapsutka migkka zawiera 0,5 mg
cholekalcyferolu (co odpowiada 20 000 IU witaminy Ds).

Pozostate sktadniki to:

- wypehienie kapsulki: triglicerydy kwasow thuszczowych o sredniej dtugosci tancucha,
RRR-a-Tokoferol, olej sojowy oczyszczony;

- otoczka kapsulki: zelatyna, glicerol, woda oczyszczona.



Jak wyglada lek Prodywit i co zawiera opakowanie

Lek Prodywit ma posta¢ jasnozoltych, przezroczystych, owalnych, migkkich kapsutek zelatynowych,
zawierajacych przezroczysty, bezbarwny ptyn. Na kazdej kapsutce widnieje oznaczenie ,,58”. Wymiary
kapsutki wynosza w przyblizeniu 11 mm x 6 mm.

Opakowanie stanowig blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera: 4, 5, 14 1 50 kapsutek migkkich.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva, k.s.,

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska

Wytworca

FLAVINE PHARMA FRANCE
3 voie d’ Allemagne,

13127, VITROLLES,

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat tego leku nalezy zwroci¢ sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z o.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Lotwa Suvyd 20000 SV mikstas kapsulas

Litwa Suvyd 20 000 TV minkstosios kapsulés
Estonia Suvyd

Niemcy Vitamin D3 Zentiva 20.000 I.E. Weichkapseln
Witochy Colecalciferolo Zentiva Srl

Polska Prodywit

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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