Ibuvit D3 2000 IU (Cholecalciferolum). Sktad i postaé: 1 kapsutka zawiera 50 mikrograméw (2000 1U) cholekalcyferolu (witaminy D3).
Wskazania: Profilaktyka niedoboru witaminy D i stanéw wynikajacych z niedoboru witaminy D (np. krzywica, osteomalacja) u dorostych z
prawidtowg masg ciata oraz dzieci i mtodziezy z prawidtowg masag ciata w wieku 11 lat i powyzej. Leczenie wspomagajgce w osteoporozie u
dorostych. Profilaktyka niedoboru witaminy D u kobiet planujacych cigze, w cigzy i karmigcych piersig, w porozumieniu z lekarzem.
Dawkowanie i sposéb podawania: Profilaktyka niedoboru witaminy D i stanéw wynikajacych z niedoboru witaminy D u dorostych oraz
dzieci i mfodziezy w wieku 11 lat i powyzej. Zazwyczaj zalecana dawka to 2000 IU na dobe u pacjendéw z prawidtowg masg ciata, w
miesigcach od pazdziernika do kwietnia lub przez caty rok, jesli nie jest zapewniona efektywna synteza skérna witaminy D w miesigcach
letnich. Leczenie wspomagajgce w osteoporozie u dorostych. Zazwyczaj zalecana dawka to 2000 IU na dobe, niezaleznie od pory roku.
Profilaktyka niedoboru witaminy D u kobiet planujacych cigze, w cigzy i karmigcych piersig, w porozumieniu z lekarzem. Zazwyczaj
zalecana dawka to 2000 IU na dobe, niezaleznie od pory roku, chyba ze lekarz zaleci inny sposob dawkowania. W czasie cigzy kobiety
powinny stosowac sie do zalecen lekarza prowadzacego, poniewaz ich zapotrzebowanie na witamine D moze rézni¢ sie w zaleznosci od
zasobow ustrojowych witaminy D. Nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego dtuzej niz zalecane lub w wigkszych dawkach, jak rowniez nie
stosowac jednoczesnie innych lekdw, suplementéw diety ani innego rodzaju srodkéw spozywczych zawierajgcych witamine D
(cholekalcyferol), kalcytriol lub inne metabolity i analogi witaminy D bez porozumienia z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ pomiar stezenia
25(0OH)D w surowicy krwi. Zaburzenia watroby. Nie jest konieczna modyfikacja dawki. Zaburzenia czynnosci nerek. Produktu Ibuvit D3
2000 IU nie nalezy stosowac¢ u pacjentéw z ciezkg niewydolno$cig nerek. U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek nalezy zachowac
ostroznos¢. Sposdb podawania. Podanie doustne. Kapsutki nalezy potykaé w catosci, popijajac woda, najlepiej podczas gtéwnego positku.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Hiperkalcemia i (lub) hiperkalciuria.
Kamica nerkowa i (lub) nefrokalcynoza. Ciezka niewydolnos¢ nerek. Hiperwitaminoza D. Dzieci w wieku ponizej 11 lat. Ostrzezenia i
zalecane srodki ostroznosci: Na catkowitg dawke witaminy D u pacjentéw sktada sie zawarto$¢ witaminy D w innych przyjmowanych
produktach leczniczych i spozywanych pokarmach bogatych w witamine D oraz witamina wytwarzana przez organizm w wyniku ekspozycji
na promieniowanie stoneczne. W Polsce dostateczna ekspozycja na swiatto stoneczne jest mozliwa tylko w okresie od maja do wrzesnia i
wymaga co najmniej 15-minutowego przebywania na stoncu dziennie w godzinach od 10.00 do 15.00, z odkrytymi przedramionami i
podudziami, bez uzywania kreméw z filtrami UV. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac witamine D u pacjentéw z zaburzong czynno$cig
nerek oraz monitorowac jej wptyw na stezenie wapnia i fosforu. Nalezy wzigé pod uwage ryzyko wapnienia tkanek miekkich. W przypadku
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek leczonych produktem Ibuvit D3 nalezy kontrolowa¢ parametry gospodarki wapniowo-
fosforanowej. Konieczne jest zachowanie ostroznosci w przypadku pacjentéw otrzymujacych leczenie w zwigzku z chorobg uktadu
sercowo-naczyniowego (glikozydy nasercowe, w tym naparstnica). Witamine D nalezy ostroznie stosowac u pacjentéow z sarkoidozg ze
wzgledu na ryzyko nasilonej przemiany witaminy D do jej czynnej postaci. U tych pacjentéw nalezy monitorowa¢ stezenie wapnia w
surowicy i w moczu. W populacji ogolnej nie ma istotnych wskazan do oznaczania 25(OH)D. Pacjenci przyjmujacy inne leki, suplementy
diety zawierajgce witamine D (cholekalcyferol), kalcytriol lub inne metabolity czy analogi witaminy D przed przyjeciem produktu Ibuvit D3
powinni poradzi¢ sie lekarza celem dobrania odpowiedniej dawki. Pacjenci z otyto$cig (dorosli - BMI = 30 kg/m2 pc., dzieci, mtodziez - BMI
> 90. centyla) wymagajg dwukrotnie wiekszej dawki witaminy D niz zalecana réwiesnikom o prawidiowej masie ciata. Nie ma
wystarczajacych danych dotyczacych wptywu podawania witaminy D na powstawanie kamieni w nerkach, cho¢ wystepowanie takiego
ryzyka jest mozliwe, zwlaszcza w przypadku dodatkowej suplementacji wapnia. Nalezy indywidualnie rozwazy¢ potrzebe dodatkowej
suplementacji wapnia. Nalezy monitorowa¢ stezenie wapnia w surowicy i w moczu. W przypadku dtugotrwatego stosowania witaminy D,
zwlaszcza dawek dobowych znacznie przekraczajacych dawki zalecane, nalezy monitorowac stezenie wapnia w surowicy i w moczu oraz
kontrolowac czynno$¢ nerek przez pomiar stezenia kreatyniny. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku pacjentow w podesztym wieku oraz
przy jednoczesnym leczeniu glikozydami nasercowymi czy diuretykami tiazydowymi zmniejszajacymi wydalanie wapnia z moczem.
Dzialania niepozadane: Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujgco: niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100),
rzadko (=1/10 000 do <1/1000) i czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu
immunologicznego. Czesto$¢ nieznana: Reakcje nadwrazliwosci, takie jak obrzek naczynioruchowy lub obrzek krtani. Zaburzenia
metabolizmu i odzywiania. Niezbyt czesto: Hiperkalcemia i hiperkalciuria. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto$¢ nieznana: Zaparcie, wzdecia,
nudnosci, bél 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 Niepozgdanych Dziatan 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. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl .Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr: 25921
wydane przez MZ. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 25.06.2020 r.



