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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO j i

Devikap, 15 000 IU/ml, ptyn doustny

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml (okoto 30 kropli) zawiera 15 000 IU cholekalcyferolu (Cholecalciferolum) - witaminy Da.
Kazda kropla zawiera okoto 500 IU cholekalcyferolu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza i alkohol benzylowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ptyn doustny

Bezbarwny plyn o zapachu i smaku anyzowym. Dopuszczalna jest opalizacja ptynu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie krzywicy i osteomalacji u dzieci i dorostych

Zapobieganie krzywicy u wezesniakow

Zapobieganie schorzeniom w przypadku stwierdzonego ryzyka niedoboru witaminy D u dzieci

i dorostych

Zapobieganie niedoborom witaminy D3 w przypadku zaburzen jej wchlaniania u dzieci i dorostych
Leczenie krzywicy i osteomalacji u dzieci i dorostych

Leczenie wspomagajace w osteoporozie u dorostych

Leczenie niedoczynnosci przytarczyc u dorostych

4.2 Dawkowanie i sposéb podania
Dawkowanie
Dawki produktu nalezy ustali¢ indywidualnie, biorac pod uwage stan pacjenta jak réwniez ilosé

jednoczesnie przyjmowanego wapnia (zardwno w diecie, jak i w postaci produktow leczniczych).

Zapobieganie niedoborom:
Dzieci od urodzenia oraz dorosli - 500 [U (1 kropla) na dobe.

Leczenie niedoborow:
Dawka ustalana indywidualnie przez lekarza, zaleznie od stopnia niedoboru.

Krzywica zalezna od witaminy D:
Dzieci - 3000 IU do 10 000 TU (6 do 20 kropli) na dobe.

Osteomalacja zwigzana ze stosowaniem lekow przeciwdrgawkowych:
Dzieci - 1000 IU (2 krople) na dobe, dorosli - 1000 do 4000 IU (2 do 8 kropli) na dobe.



Sposob podawania
Produkt podawa¢ w tyzce ptynu.

Uwaga: 1 kropla zawiera ok. 500 IU witaminy Ds.
Aby doktadnie odmierzy¢ dawke leku, nalezy podczas odliczania kropli trzymac butelke pod katem
45°.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1

- Hiperkalcemia i (lub) hiperkalcynuria

- Kamica nerkowa i (lub) zwapnienie nerek

- Ciezka niewydolnos¢ nerek

- Hiperwitaminoza D

- Sarkoidoza

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt nalezy stosowa¢ zgodnie z podanym dawkowaniem, nalezy zachowac¢ ostroznosé:

jesli pacjent jest unieruchomiony;

jesli pacjent przyjmuje tiazydowe leki moczopedne;

jeslhi pacjent ma kamice nerkowa;

jesli pacjent ma choroby serca;

jesli pacjent przyjmuje glikozydy naparstnicy;

jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersig;

jesli jednoczesnie pacjent przyjmuje duze dawki wapnia. Dobowe zapotrzebowanie i sposob
podawania witaminy D u dzieci powinny by¢ ustalane indywidualnie i weryfikowane
kazdorazowo podczas badan okresowych, zwlaszcza w pierwszych miesiacach zycia;
° u niemowlat u ktorych stwierdza si¢ od urodzenia mate wymiary ciemienia przedniego.

W przypadku dhugotrwatego stosowania witaminy D w dawce dobowej przekraczajacej 1 000 TU
nalezy monitorowa¢ stezenie wapnia w surowicy i w moczu.

Zbyt duze, dlugo stosowane dawki witaminy D3, lub dawki uderzeniowe moga by¢ przyczyna
przewleklej hiperwitaminozy.

Podczas stosowania produktu zaleca sie okresowo kontrolowaé stezenie wapnia i fosforanow we krwi
1 moczu.

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu benzylowego (15 mg/ml) produkt moze powodowac reakcje
anafilaktoidalne.

Ze wzgledu na zawarto$¢ sacharozy pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-

izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

° Leki przeciwpadaczkowe, zwlaszcza fenytoina i fenobarbital, a takze ryfampicyna,
zmniejszaja wchlanianie witaminy Ds.

° Stosowanie witaminy D3 jednoczesnie z tiazydowymi lekami moczopednymi zwigksza
ryzyko hiperkalcemii.

o Podawanie jednoczesnie z glikozydami nasercowymi moze nasila¢ ich toksycznos¢ (istnieje
zwigkszone ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca).

o Podawanie jednoczesnie ze srodkami zobojetniajacymi zawierajacymi glin i magnez



powoduje u chorych z niewydolnoscia nerek toksyczne dzialanie glinu na kosci oraz

hipermagnezemie.
Laczne stosowanie z analogami witaminy D niesie ryzyko dzialania toksycznego.
° Produkty zawierajace duze dawki wapnia lub fosforu zwigkszajg ryzyko wystapienia
hiperfosfatemii.
° Ketokonazol moze hamowac zaréwno biosynteze jak i katabolizm 1,25(OH);-cholekalcyferolu.
° Witamina D moze dziala¢ antagonistycznie do takich lekow stosowanych w hiperkalcemii jak

kalcytonina, etydronian, pamidronian.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
Nie nalezy stosowaé¢ w duzych dawkach u kobiet w ciazy, ze wzgledu na mozliwe dziatanie

teratogenne w razie przedawkowania (nadmierne dawki stosowane w cigzy sa prawdopodobnie
przyczyna niedorozwoju umystowego i wrodzonych wad serca u dzieci).

Karmienie piersig
Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas podawania leku kobietom karmigcym piersig - produkt
stosowany w duzych dawkach moze spowodowaé objawy przedawkowania u dziecka.

47 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Devikap nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obshugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane uszeregowano zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzadéw oraz czgstoscia
wystepowania: bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1000 do

< 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (czestosé nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Dziatania niepozadane praktycznie nie wystepuja przy podawaniu w zalecanych dawkach.

W przypadku rzadko wystepujacej nadwrazliwosci na witaming Ds lub przy stosowaniu zbyt duzych
dawek przez dluzszy czas moze doj$¢ do zatrucia okreslanego jako hiperwitaminoza D.

Objawy hiperwitaminozy obejmuja:

Zaburzenia krwi 1 uktadu chionnego:
- zwickszenie stezenia wapnia we krwi

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
- hipercholesterolemia, ubytek masy ciala, nadmierne pragnienie, obfite pocenie

Zaburzenia psychiczne:
- obnizone libido, depresje, zaburzenia psychotyczne

Zaburzenia uktadu nerwowego:
- bole gtowy, letarg

Zaburzenia oka:
- zapalenie spojowek, Swiatlowstret

Zaburzenia serca:
- zaburzenia rytmu serca

Zaburzenia naczyniowe:
- nadcisnienie



Zaburzenia zotadka i jelit:
- sucho$¢ w jamie ustnej, utrata taknienia, nudnosci, wymioty, zaparcia, zapalenie trzustki

Zaburzenia watroby i drog zolciowych:
- podwyzszona aktywno$¢ aminotransferaz

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej:
- bole migsni i stawdw, ostabienie migsniowe

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
- mocznica, wielomocz, kamica nerkowa, zwigkszenie stgzenia wapnia w moczu

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania:
- $wiad skory, wodnisty wyciek z nosa, hipertermia, zwapnienia tkanek

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatai
niepozadanych. 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 Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Witamina D jako aktywny czynnik regulujacy gospodarkg¢ wapniowo-fosforanowa powoduje po
przedawkowaniu hiperkalcemig, hiperkalciurig, zwapnienie nerek i uszkodzenie kosci oraz zmiany

w ukladzie sercowo-naczyniowym. Hiperkalcemia wystepuje po dlugotrwatym stosowaniu witaminy
D w dawce 50 000-100 000 IU na dobg.

Po przedawkowaniu leku rozwija si¢ oslabienie migsniowe, brak taknienia, nudnosci, wymioty,
zaparcia, nadmierne pragnienie, poliuria, letarg, zapalenie spojowek, swiattowstret, zapalenie trzustki,
wodnisty wyciek z nosa, hipertermia, obnizone libido, hipercholesterolemia, podwyzszona aktywnosc
aminotransferaz, nadciénienie tetnicze, zaburzenia rytmu serca i mocznica. Czgstym objawem sg bole
glowy, migéni i stawdw oraz zmniejszenie masy ciata. Uposledzeniu ulega czynnos¢ nerek co
objawia sie zmniejszong gestoscia moczu i pojawieniem si¢ waleczkow w moczu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: witamina D i jej analogi, kod ATC: A11CCO5

Najwazniejsza funkcja witaminy D jest regulowanie metabolizmu wapnia i fosforanow, wspélnie

z kalcytoning i parathormonem.

Witamina Ds jest czynnikiem przeciwkrzywiczym. Jest konieczna do prawidtowej czynnosci
przytarczyc. Najwazniejszymi narzadami i uktadami, na ktére oddziatuje sg jelito, nerki i ukiad
kostny. Witamina D odgrywa zasadniczg rol¢ we wchianianiu wapnia i fosforanow z jelit,
transporcie soli mineralnych i procesie wapnienia kosci, reguluje takze wydalanie wapnia

i fosforanéw przez nerki. W jelicie witamina D pobudza wchtanianie Ca®* i fosforanéw (w komorkach
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jelita pobudza synteze biatek wiazacych Ca>* (CaBP) - bialek tych nie stwierdza si¢ w sluzdwce
jelit 0s6b z niedoborem witaminy D, w nerkach pobudza wchtanianie zwrotne jonéw, a w kosciach
mobilizacje i odkfadanie soli mineralnych. Wszystkie te procesy sprzyjaja utrzymaniu prawidtowego
stezenia wapnia i fosforanéw w osoczu. Stgzenie jondéw wapniowych oddziatuje na szereg waznych
proceséw biochemicznych warunkujacych utrzymanie wlasciwego napigcia migsni, pobudzenia
nerwowego i krzepnigcia krwi. Witamina D bierze udzial w syntezie kwasu
adenozynotrifosforowego, dziata antagonistycznie do kortyzolu, hamujacego wchlanianie wapnia.
Witamina D uczestniczy takze w prawidtowym funkcjonowaniu uktadu odpornosciowego, wptywajac
na wytwarzanie limfokin. Nie wywoluje zmian w obrazie morfologicznym krwi obwodowe;.
Niedobor witaminy D w pozywieniu, zaburzenie jej wehtaniania, niedobor wapnia, choroby watroby
oraz stosowanie niektorych lekow a takze brak ekspozycji na swiatto stoneczne prowadzi w okresie
szybkiego wzrostu dziecka do krzywicy, zas u dorostych do osteomalacji.

Stosowanie witaminy D w profilaktyce krzywicy jest niezbedne u wigkszosci niemowlat i matych
dzieci. Kobiety w okresie menopauzy, u ktérych czesto wystgpuje osteoporoza w zwigzku ze
zmianami hormonalnymi, powinny zwiekszy¢ dzienng dawke witaminy D.

Witamina D; aktywuje czynnosé fosfatazy alkalicznej. Spadek aktywnosci fosfatazy alkalicznej

w trakcie leczenia krzywicy moze by¢ wskaznikiem prawidlowego stosowania witaminy D.
Pokrycie indywidualnie ustalonego zapotrzebowania powinno uwzglednia¢ podaz ze wszystkich
zrodet witaminy D.

52 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wechlanianie witaminy D w przewodzie pokarmowym odbywa si¢ przy udziale kwasow zotciowych,
glownie w jelicie cienkim, na zasadzie dyfuzji biernej. Wchtonigciu ulega od 50 - 80% podane;
dawki. Po wchlonigciu nastepuje hydroksylacja w watrobie i nerkach, w wyniku czego powstaje
aktywna posta¢ witaminy D - kalcytriol, ktory jest transportowany za posrednictwem specyficznych
biatek nosnikowych surowicy (a»-globuliny) do tkanek docelowych (jelit, kosci, nerek,
przytarczyc). Okres poltrwania we krwi wynosi kilka dni i moze ulec wydtuzeniu w przypadku choréb
nerek. Witamina D i jej metabolity sa wydalane gléwnie z zotcig. Koncowy produkt przemiany
witaminy D - kwas kalcytriolowy wydalany jest z moczem.

Witamina Ds lepiej wchiania sie w jelitach z roztworéw wodnych niz z olejowych i wigeej
witaminy pochodzgcej z roztworu wodnego jest magazynowane w watrobie.

Po podaniu dzieciom roztworu wodnego obserwuje si¢ szybsze pojawienie si¢ witaminy

D w surowicy i wigksze stezenie wapnia niz po podaniu roztworéw olejowych.

Cholekalcyferol przenika przez barierg tozyska i do mleka kobiecego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Cholekalcyferol nie wykazuje dziatania rakotworczego ani mutagennego. Wykazuje natomiast dziatanie
uszkadzajace ptod.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Makrogologlicerolu rycynooleinian

Sacharoza

Disodu fosforan dwunastowodny lub dwuwodny
Kwas cytrynowy jednowodny

Substancja poprawiajaca smak i zapach anyzowa
Alkohol benzylowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 Okres waznosci

3 lata
Rozpoczete opakowanie nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesigcy.

64  Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z brunatnego szkla zamknigta polietylenowa nakretka z kroplomierzem, w tekturowym

pudetku, zawierajaca 10 ml roztworu doustnego.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

s PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Medana Pharma SA

ul. Wiadystawa Lokietka 10

98-200 Sieradz
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Pozwolenie nr R/2602
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Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 02.10.2013 r.
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