Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Juvit D3 4000 IU, kapsulki, miekkie
Cholecalciferolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

- 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.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Juvit D3 4000 IU i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Juvit D3 4000 [U
Jak stosowac lek Juvit D3 4000 IU

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Juvit D3 4000 TU

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ALY

1. Co to jest lek Juvit D; 4000 IU i w jakim celu sie go stosuje

Juvit D3 4000 IU (jednostek miedzynarodowych) zawiera jako substancje czynna cholekalcyferol,
ktory jest identyczny z witaming D wytwarzang w organizmie cztowieka.

Witamina D znajduje si¢ w niektorych produktach spozywczych, jest rowniez wytwarzana w
organizmie, gdy skora jest eksponowana na promieniowanie stoneczne.

Witamina D zwigksza wchtanianie wapnia z jelit i zmniejsza jego wydalanie przez nerki, co
wspomaga budowe kosci. Niedobor witaminy D jest przyczyna krzywicy (zaburzonej mineralizacji
kos$ci u dzieci) oraz osteomalacji (niedostatecznej mineralizacji kosci u dorostych).

Lek Juvit D3 4000 IU stosowany jest w nastgpujacych wskazaniach:
e Profilaktyka niedoboru witaminy D i stanow wynikajacych z niedoboru (np. osteomalacja,
osteoporoza) u dorostych z otyloscig [wskaznik masy ciata (ang. body mass index, BMI) > 30].

Lek moze by¢ rowniez stosowany w leczeniu niedoboru witaminy D, krzywicy, osteomalacji u
pacjentow uprzednio zdiagnozowanych, jako kontynuacja leczenia.

Profilaktyczne przyjmowanie witaminy D zalecane jest w miesigcach niedostatecznej ekspozycji na
$wiatto stoneczne (od pazdziernika do kwietnia). W okresie duzej ekspozycji na $wiatlo stoneczne w
miesigcach letnich (od maja do wrze$nia) zaleca si¢ okresowe wstrzymanie si¢ od przyjmowania
witaminy D.

Jako niedobor witaminy D uznaje si¢ stezenie w surowicy 25-hydroksycholekalcyferolu (25(OH)D) <
20 ng/ml (< 50 nmol/l); docelowe stgzenie dla optymalnego dziatania witaminy D okresla si¢ jako 30
do 50 ng/ml (75 do 125 nmol/l).



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Juvit D; 4000 IU

Kiedy nie stosowac leku Juvit D3 4000 1U:

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

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

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ nerek, kamica nerkowa (kamienie w nerkach),
sktonnos¢ do powstawania kamieni w nerkach lub nefrokalcynoza (wapnica nerek);

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

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig;

- udzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Juvit D3 4000 IU nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci nerek;

- jesli pacjent przyjmuje niektore leki stosowane w chorobach serca (np. glikozydy nasercowe, takie

jak digoksyna);

- jesli pacjent ma sarkoidoze (choroba uktadu odporno$ciowego, ktora moze zwickszac¢ stezenie
witaminy D w organizmie);

- jesli pacjent stosuje inne leki i (lub) suplementy diety zawierajace witaming D Iub spozywa

pokarmy bogate w witaming D, poniewaz dodatkowe dawki witaminy D mozna przyjmowac¢ tylko

pod nadzorem lekarza;

- jesli istnieje prawdopodobienstwo, ze pacjent bedzie narazony na duzg ilo$¢ promieniowania
stonecznego w czasie stosowania leku Juvit D3 4000 1U;

- jesli pacjent przyjmuje dodatkowe dawki wapnia;

- jesli leczenie witaming D jest dtugotrwate, gdyz w takim przypadku lekarz powinien kontrolowac
u pacjenta stgzenie wapnia w surowicy i w moczu oraz sprawdzaé czynnos$¢ nerek, oznaczajac
stezenie kreatyniny we krwi.

Dzieci i mlodziez
Lek Juvit D3 4000 IU jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18
lat.

Lek Juvit D3 4000 IU 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 szczegoblnoscei, jezeli pacjent stosuje:

- leki przeciwpadaczkowe (przeciwdrgawkowe) lub barbiturany (leki nasenne,
przeciwpadaczkowe). Jednoczesne stosowanie moze zmniejsza¢ dziatanie witaminy D;

- leki dziatajace na serce lub nerki, takie jak glikozydy nasercowe (np. digoksyna) lub leki
moczopedne z grupy tiazydow (np. bendroflumetiazyd). Jednoczesne stosowanie moze
powodowac wzrost stezenia wapnia we krwi i w moczu;

- inne leki lub suplementy zawierajace witamin¢ D, kalcytriol lub inne metabolity i analogi
witaminy D;

- glikokortykosteroidy (hormony sterydowe, takie jak hydrokortyzon lub prednizolon). Jednoczesne
stosowanie moze ostabi¢ dziatanie witaminy D;

- leki obnizajace stezenie cholesterolu we krwi (takie jak kolestyramina lub kolestypol), niektore
leki stosowane w leczeniu otylo$ci, zmniejszajace wchianianie ttuszczow (np. orlistat), niektore
leki przeczyszczajace (np. olej parafinowy). Jednoczesne stosowanie moze zmniejszy¢
wchlanianie witaminy D w przewodzie pokarmowym;

- leki stosowane w hiperkalcemii (podwyzszone stgzenia wapnia we krwi), takie jak kalcytonina,
etydronian, pamidronian. Witamina D moze dziata¢ antagonistycznie do tych lekow;

- leki zobojetniajace zawierajace magnez lub glin (stosowane na zgagg i niestrawno$¢). Jednoczesne

stosowanie moze zwigkszy¢ stezenie magnezu lub glinu we krwi;
- leki stosowane w leczeniu gruzlicy (np. ryfampicyna, izoniazyd). Jednoczesne stosowanie moze
ostabi¢ dzialanie witaminy D;



- aktynomycyng (lek stosowany w leczeniu niektdrych postaci raka) lub imidazolowe leki
przeciwgrzybicze (np. klotrimazol i ketokonazol), poniewaz zmniejszajg one aktywno$¢ witaminy
D.

Juvit D; 4000 IU z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positku, jednak przyjmowanie z positkiem utatwia wchtanianie
witaminy D.

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

Ciaza i karmienie piersia
Lek Juvit D3 4000 IU jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet w cigzy.
Lek Juvit D3 4000 IU jest przeciwwskazany u kobiet karmigcych piersia.

Plodnos¢
Podawanie witaminy D w zalecanych dawkach dobowych nie wykazato niekorzystnego wplywu na
ptodnosé.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Lek Juvit D; 4000 IU zawiera sorbitol ciekly, czeSciowo odwodniony
Lek Juvit D3 4000 IU zawiera 37,97 mg sorbitolu ciektego, czesciowo odwodnionego w kazdej
kapsutce.

3. Jak stosowaé lek Juvit D; 4000 IU

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Profilaktyka niedoboru witaminy D i stanow wynikajacych z niedoboru u 0so6b dorostych z otylo$cia
W przypadku oséb z otytosciag zazwyczaj zalecana dawka to 4000 IU (1 kapsutka) na dobe, chyba ze
lekarz zaleci inny spos6b dawkowania.

Prawidlowa mase ciata mozna okresli¢ postugujac si¢ tzw. wskaznikiem masy ciala (ang. body mass
index, BMI). Jest to wspolczynnik wyrazony w kg/m?, ktory wskazuje, czy proporcje masy ciata w
stosunku do wzrostu sg wlasciwe. Prawidtowy BMI wynosi od 18,5 do 24,9. Nadwagg u dorostych i
0s6b starszych rozpoznaje sie, jezeli wartosci BMI mieszczg si¢ w zakresie 25-29.9, a otylos¢
definiuje si¢ jako BMI > 30).

Czas stosowania

U os6b dorostych w wieku do 65 lat, lek Juvit D3 4000 IU nalezy stosowaé w miesigcach od
pazdziernika do kwietnia lub przez caty rok, jesli nie jest zapewniona efektywna synteza skorna
witaminy D w miesigcach letnich.

U pacjentow w wieku powyzej 65 lat zaleca si¢ stosowanie leku przez caty rok.

Nie nalezy stosowac leku Juvit D3 4000 IU w wigkszych dawkach, niz jest to zalecane, jak rowniez nie
nalezy stosowac jednoczesnie innych lekow, suplementow diety ani innego rodzaju srodkow
spozywczych zawierajacych witamine D (cholekalcyferol), kalcytriol lub inne metabolity i analogi
witaminy D bez konsultacji z lekarzem.

Lekarz moze zaleci¢ pomiar stezenia 25-hydroksycholekalcyferolu (25(OH)D) w surowicy krwi.



Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Juvit D3 4000 IU jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18
lat.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Juvit D3 4000 IU

Jesli pacjent przyjal jedna kapsutke za duzo, wystgpienie objawow przedawkowania jest mato
prawdopodobne. W razie zastosowania znacznie wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi lub farmaceucie albo skontaktowac si¢ z najblizszym szpitalnym oddziatem pomocy
doraznej w celu uzyskania dalszych porad. Jesli jest to mozliwe, nalezy zabra¢ ze soba opakowanie
leku oraz niniejszg ulotke, aby pokaza¢ lekarzowi.

Pominiecie zastosowania leku Juvit D; 4000 IU
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy zaprzestaé stosowania leku i natychmiast zglosi¢ sie do lekarza, jesli wystapig objawy
obrzeku naczynioruchowego, takie jak pokrzywka, obrzek twarzy, jezyka lub gardia (krtani),

trudnosci w polykaniu lub oddychaniu.

Do innych dzialan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem leku Juvit D3 4000 IU naleza:

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentéw):
— hiperkalcemia (podwyzszone stezenie wapnia we krwi),
— hiperkalciuria (podwyzszone stg¢zenie wapnia w moczu).

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):
— wysypka,

— $wiad,

— pokrzywka.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
— dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, jak zaparcia, wzdecia, nudnosci, bol brzucha, biegunka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych: 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.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Juvit D3 4000 IU

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


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

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem 1 wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,Tw”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Juvit D; 4000 1U

- Substancja czynna leku jest cholekalcyferol. Kazda kapsutka migkka zawiera 0,1 mg (4000 IU)
cholekalcyferolu (witaminy D3).

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: triglicerydy kwasow tluszczowych o $redniej
dtugosci tancucha, zelatyna, sorbitol ciekty, czesciowo odwodniony, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Juvit D; 4000 IU i co zawiera opakowanie

Lek Juvit D3 4000 IU to owalne, transparentne kapsutki mickkie koloru jasnozoltego, szczelnie
wypehione bezbarwnym do lekko zoéttego roztworem, o gladkiej potyskujacej powierzchni i
wymiarach okoto 10,8 x 7,4 mm.

Jedno opakowanie leku Juvit D3 4000 IU zawiera 60, 90, 120 lub 150 kapsutek migkkich w blistrach
PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac
si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel.: (22) 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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