Devikap (Cholecalciferolum). Sktad i postac: Kazdy ml (okoto 30 kropli) zawiera 15 000 IU cholekalcyferolu - witaminy D3. Kazda
kropla zawiera okoto 500 IU cholekalcyferolu. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza i alkohol benzylowy. Ptyn doustny.
Bezbarwny ptyn o zapachu i smaku anyzowym. Dopuszczalna jest opalizacja ptynu. Wskazania: Zapobieganie krzywicy i osteomalacji u
dzieci i dorostych. Zapobieganie krzywicy u wczesniakdw. Zapobieganie schorzeniom w przypadku stwierdzonego ryzyka niedoboru
witaminy D3 u dzieci i dorostych. Zapobieganie niedoborom witaminy D3 w przypadku zaburzen jej wchtaniania u dzieci i dorostych.
Leczenie krzywicy i osteomalacji u dzieci i dorostych. Leczenie wspomagajgce w osteoporozie u dorostych. Leczenie niedoczynnosci
przytarczyc u dorostych. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie. Dawki produktu nalezy ustali¢ indywidualnie, biorac pod
uwage stan pacjenta jak réwniez ilos¢ jednoczesnie przyjmowanego wapnia (zaréwno w diecie, jak i w postaci produktéw leczniczych).
Zapobieganie niedoborom: Dzieci od urodzenia oraz dorosli - 500 IU (1 kropla) na dobe. Leczenie niedoboréw: Dawka ustalana
indywidualnie przez lekarza, zaleznie od stopnia niedoboru. Krzywica zalezna od witaminy D: Dzieci - 3000 IU do 10 000 IU (6 do 20
kropli) na dobe. Osteomalacja zwigzana ze stosowaniem lekdw przeciwdrgawkowych: Dzieci - 1000 IU (2 krople) na dobe, dorosli - 1000
do 4000 IU (2 do 8 kropli) na dobe. Sposéb podawania. Produkt podawac w tyzce ptynu. Uwaga: 1 kropla zawiera ok. 500 IU witaminy
D3. Aby doktadnie odmierzy¢ dawke leku, nalezy podczas odliczania kropli trzymac¢ butelke pod katem 45°. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Hiperkalcemia i (lub) hiperkalcynuria. Kamica nerkowa
i (lub) zwapnienie nerek. Ciezka niewydolnos¢ nerek. Hiperwitaminoza D. Sarkoidoza. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci:
Produkt nalezy stosowac zgodnie z podanym dawkowaniem, nalezy zachowac ostroznos¢: jesli pacjent jest unieruchomiony; jesli pacjent
przyjmuje tiazydowe leki moczopedne; jesli pacjent ma kamice nerkowa; jesli pacjent ma choroby serca; jesli pacjent przyjmuje
glikozydy naparstnicy; jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia; jesli jednoczesnie pacjent przyjmuje duze dawki wapnia. Dobowe
zapotrzebowanie i sposéb podawania witaminy D u dzieci powinny by¢ ustalane indywidualnie i weryfikowane kazdorazowo podczas
badah okresowych, zwtaszcza w pierwszych miesigcach zycia; u niemowlat u ktérych stwierdza sie od urodzenia mate wymiary
ciemienia przedniego. W przypadku dtugotrwatego stosowania witaminy D w dawce dobowej przekraczajgcej 1 000 IU nalezy
monitorowad stezenie wapnia w surowicy i w moczu. Zbyt duze, dtugo stosowane dawki witaminy D3, lub dawki uderzeniowe moga by¢
przyczyna przewlektej hiperwitaminozy. Podczas stosowania produktu zaleca sie okresowo kontrolowac stezenie wapnia i fosforanéw we
krwi i moczu. Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu benzylowego (15 mg/ml) produkt moze powodowal reakcje anafilaktoidalne. Ze
wzgledu na zawarto$¢ sacharozy pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego. Dziatania
niepozadane: Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadéw oraz czestoscig wystepowania: bardzo
czesto (= 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (<
1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Dziatania niepozgdane praktycznie nie
wystepujg przy podawaniu w zalecanych dawkach. W przypadku rzadko wystepujgcej nadwrazliwosci na witamine D3 lub przy
stosowaniu zbyt duzych dawek przez dtuzszy czas moze dojs¢ do zatrucia okreslanego jako hiperwitaminoza D. Objawy hiperwitaminozy
obejmuja: Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: zwiekszenie stezenia wapnia we krwi. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
hipercholesterolemia, ubytek masy ciata, nadmierne pragnienie, obfite pocenie. Zaburzenia psychiczne: obnizone libido, depresje,
zaburzenia psychotyczne. Zaburzenia uktadu nerwowego: béle gtowy, letarg. Zaburzenia oka: zapalenie spojoéwek, Swiattowstret.
Zaburzenia serca: zaburzenia rytmu serca. Zaburzenia naczyniowe: nadci$nienie. Zaburzenia zotadka i jelit: suchos¢ w jamie ustnej,
utrata faknienia, nudnosci, wymioty, zaparcia, zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drég Zzétciowych: podwyzszona aktywnos¢
aminotransferaz. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: bdle miesni i stawdw, ostabienie mieSniowe. Zaburzenia nerek i
drég moczowych: mocznica, wielomocz, kamica nerkowa, zwiekszenie stezenia wapnia w moczu. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu
podania: Swiad skdry, wodnisty wyciek z nosa, hipertermia, zwapnienia tkanek. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah 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 Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw 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 niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Medana Pharma S.A.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/2602 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe
Sp. z 0.0., 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: 2016.10.20.



