Devikap (Cholecalciferolum). Sktad i posta¢: Kazda kapsutka zawiera 50 mikrogramoéw cholekalcyferolu rownowaznego 2 000 IU witaminy
D3 Wskazania: Profilaktyka niedoboru witaminy D i stanéw wynikajgcych z niedoboru witaminy D u pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka:
dorostych oraz dzieci w wieku powyzej 11 lat (w tym otyte dzieci, otyta mtodziez i otyli dorosli; osoby w podesztym wieku itd.). Leczenie
niedoboru witaminy D i stanéw wynikajacych z niedoboru witaminy D u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 11 lat. Niedobor
witaminy D definiuje sie jako stezenie w surowicy 25-hydroksycholekalcyferolu (25(OH)D) < 20 ng/ml (< 50 nmol/l); docelowe stezenie dla
optymalnego dziatania witaminy D definiuje sie jako 30 - 50 ng/ml (75 - 125 nmol/l). Dawkowanie i spos6b podawania: Schemat
dawkowania i sposdb leczenia powinien uwzglednia¢ stan kliniczny danego pacjenta. Profilaktyka niedoboru witaminy D i stanéw
wynikajacych z niedoboru witaminy D u pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka: dorostych oraz dzieci w wieku powyzej 11 lat (w tym otyte
dzieci, otyta mtodziez i otyli dorosli; osoby w podesziym wieku itd.) Dorosli: Zazwyczaj zalecana dawka to 2 000 IU na dobe, w zaleznosci
od masy ciafa i reakcji pacjenta na leczenie. Otyli dorosli (BMI = 30 kg/m2 pc.) moga wymagac¢ wyzszych dawek, zwykle zalecana jest
dawka podwdjna u tych pacjentow w poréwnaniu do dawki dobowej zalecanej dla pacjentdéw z prawidlowg masg ciata. Zalecana dawka
dobowa u otytych dorostych to 4 000 IU. Otyta mtodziez i dzieci w wieku powyzej 11 lat (BMI > 90 centyla dla wieku). Zazwyczaj zalecana
dawka to 2 000 IU na dobe, w zaleznosci od ciezkosci otytosci i reakcji pacjenta na leczenie. Jesli konieczne, pomiar stezenia 25 (OH) D
powinien by¢ wykonany po trzech - czterech miesigcach od rozpoczecia leczenia, w celu potwierdzenia, ze docelowa warto$¢ stezenia 25
(OH) D zostata osiagnieta. Populacje nalezace do grupy wysokiego ryzyka wystepowania niedoboru witaminy D, ktére moga wymagac
stosowania wyzszych dawek to: pacjenci mieszkajacy w miejscach potozonych na wysokich szerokos$ciach geograficznych (> 35°); pacjenci
spedzajacy wiekszos$¢ czasu w pomieszczniach zamknietych, osoby pracujace nocg oraz dorosli z ciemnym kolorem skéry; pacjenci
stosujacy ubogg diete (z matg iloscig produktéw zawierajacych ttuszcze rybne); pacjenci z nadwaga lub otytoscia. Leczenie niedoboru
witaminy D i stanéw wynikajgcych z niedoboru witaminy D. Dorosli, mtodziez i dzieci w wieku powyzej 11 lat. Zazwyczaj zalecana dawka to
2 000 IU do 4 000 IU na dobe, w zaleznosci od stezenia 25 (OH) D w surowicy, masy ciata i reakcji pacjenta na leczenie. Niektorzy pacjenci
moga wymagac¢ wyzszych dawek. Leczenie niedoboru witaminy D i stanéw wynikajgcych z niedoboru witaminy D nalezy kontynuowac
przez trzy miesigce lub do osiggniecia stezenia 25 (OH) D =230-50 ng/ml, nastepnie zaleca sie stosowanie dawki podtrzymujacej, tj. dawki
profilaktycznej zalecanej ogolnej populacji, w zaleznosci od wieku i masy ciata. Pomiar stezenia 25 (OH) D powinien by¢ wykonany po
trzech - czterech miesigcach od rozpoczecia leczenia, w celu potwierdzenia, ze docelowa warto$¢ stezenia 25 (OH) D zostata osiggnieta.
Dawkowanie u pacjentéw otytych. Otyli dorosli (BMI = 30 kg/m2 pc.) oraz otyte dzieci i mtodziez (BMI > 90 centyla dla wieku) w zaleznosci
od ciezkosci otytosci moga wymagac wyzszych dawek witaminy D. Dawkowanie u pacjentdéw z niedowagg. Dorosli z niedowaga (BMI <
18,5 kg/m2 pc.) oraz dzieci z niedowaga (BMI < 5 centyla dla wieku) mogg wymagacé nizszych dawek niz zalecane pacjentom z prawidtowg
masg ciata. Zaburzenia watroby. Nie jest konieczna modyfikacja dawki. Zaburzenia nerek. Produktu Devikap nie nalezy stosowac u
pacjentow z niewydolno$cig nerek bez kontroli lekarza. Ponadto, inne leki, suplementy diety i zywnos$¢ zawierajaca witamine D
(cholekalcyferol), kalcytriol lub inne metabolity i analogi witaminy D nie powinny by¢ stosowane bez kontroli lekarza. Sposéb podawania.
Podanie doustne. Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda, najlepiej podczas gtéwnego positku. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje. Hiperkalcemia i (lub) hiperkalciuria. Kamica nerkowa i (lub)
nefrokalcynoza. Ciezka niewydolno$¢ nerek. Hiperwitaminoza D. Dzieci w wieku ponizej 11 lat Ostrzezenia i zalecane srodki
ostroznosci: Nalezy zachowaé ostroznos$¢ stosujgc witamine D u pacjentéw z zaburzong czynnos$cig nerek oraz monitorowac jej wptyw na
stezenie wapnia i fosforu. Nalezy wzig¢ pod uwage ryzyko wapnienia tkanek miekkich. Konieczne jest zachowanie ostroznosci w przypadku
pacjentow otrzymujacych leczenie w zwigzku z chorobg uktadu sercowo-naczyniowego (glikozydy nasercowe, w tym naparstnica).
Witamine D nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z sarkoidozg, ze wzgledu na ryzyko nasilonej przemiany witaminy D do jej czynnej
postaci. U tych pacjentéw nalezy monitorowa¢ stezenie wapnia w surowicy i w moczu. Okreslajac catkowita dawke witaminy D nalezy
uwzglednic¢ juz stosowane produkty zawierajgce witamine D, suplementy diety zawierajace witamine D, zywnos$¢ wzbogacong w witamine D
oraz stopien ekspozycji pacjenta na stonce. Brak wystarczajgcych danych dotyczacych wptywu podawania witaminy D na powstawanie
kamieni w nerkach, cho¢ wystepowanie takiego ryzyka jest mozliwe, zwtaszcza w przypadku dodatkowej suplementacji wapnia. Nalezy
indywidualnie rozwazy¢ potrzebe dodatkowej suplementacji wapnia. Suplementacje wapnia nalezy prowadzi¢ pod $cistg kontrolg lekarza.
Podczas diugotrwatego leczenia z uzyciem dawki dobowej przekraczajgcej 1 000 IU witaminy D, nalezy monitorowa¢ stezenie wapnia w
surowicy oraz czynno$¢ nerek poprzez monitorowanie stezenia kreatyniny w osoczu. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku pacjentéw w
podesztym wieku stosujacych jednoczesnie glikozydy nasercowe czy leki moczopedne (patrz punkt 4.5) oraz u pacjentéow z nasilong
skfonnoscig do powstawania kamieni w nerkach. W przypadku hiperkalciurii (przewyzszajgcej 300 mg (7,5 mmol) na dobe) lub objawéw
zaburzenia czynnosci nerek, nalezy zmniejszy¢ dawke lub przerwa¢ leczenie. Dziatania niepozadane: Czestos¢ wystepowania dziatan
niepozadanych okreslono nastepujgco: niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000) i czesto$¢ nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego.Czesto$¢ nieznana: Reakcje nadwrazliwosci, takie
jak obrzek naczynioruchowy lub obrzek krtani.Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Niezbyt czesto: Hiperkalcemia i hiperkalciuria.
Zaburzenia zotgdka i jelit. Czesto$¢ nieznana: Zaparcia, wzdecia, nudnosci, bdl brzucha, biegunka. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej.
Rzadko: Swiad, wysypka i pokrzywka.Zgtaszano pojedyncze przypadki zgonu. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych; Al. Jerozolimskie
181C; 02-222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozagdane mozna
zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu Podmiot odpowiedzialny: Medana Pharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
nr 25320 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728
Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2019.08.16.



