Ibuvit D3 Kids krople doustne (Cholecalciferolum ). Sktad i posta¢: Kazdy ml (okoto 30 kropli) roztworu zawiera 15 000 U
cholekalcyferolu (Cholecalciferolum) - witaminy D3. Kazda kropla zawiera okoto 500 1U cholekalcyferolu. Krople doustne, roztwér. Roztwér
przezroczysty, bezbarwny do jasnozéttego Wskazania: Profilaktyka niedoboru witaminy D i standw wynikajacych z niedoboru witaminy D
(np. krzywica). Profilaktyka niedoboru witaminy D u kobiet planujgcych ciaze, w cigzy i karmigcych piersiaq. Dawkowanie i sposé6b
podawania: Dawki produktu nalezy ustali¢ indywidualnie, biorgc pod uwage stan pacjenta jak réwniez ilos¢ jednoczes$nie przyjmowanego
wapnia (zaréwno w diecie, jak i w postaci produktow leczniczych). Profilaktyka niedoboru witaminy D i stanéw wynikajacych z niedoboru
witaminy D. U pacjentow z prawidtowg masg ciata, w miesigcach od pazdziernika do kwietnia lub przez caty rok, jesli nie jest zapewniona
efektywna synteza skérna witaminy D w miesigcach letnich. Zazwyczaj zalecane dawki to: noworodki i niemowleta (do ukonczenia 1. roku
zycia)- 500 U (1 kropla). U noworodkéw i niemowlat produkt leczniczy powinien by¢ stosowany pod kontrolg lekarza. Dzieci w wieku od 1
do 4 lat: 500 1U (1 kropla). Dzieci w wieku od 4 do 10 lat: 500 - 1000 IU (1 - 2 krople). Mtodziez (w wieku od 11 do 18 lat): 1000 - 2000 IU (2
- 4 krople). Dorosli : 1000 - 2000 IU (2 - 4 krople). Pacjenci w podesztym wieku: w wieku od 65 do 75 lat: 1000 - 2000 IU (2 - 4 krople) w
wieku powyzej 75 lat: 2000 IU - 4000 IU (4 - 8 kropli). Doro$li z otyto$cig oraz dzieci i mtodziez z nadwaga. Dorosli z otyloscig (wskaznik
masy ciata [ang. body mass index, BMI] 230) oraz dzieci i mtodziez z nadwagg (wskaznik masy ciata [ang. body mass index, BMI] >90-tego
centyla odpowiedniego dla wieku i ptci) wymagajg podwojonej dawki witaminy D wzgledem dawki rekomendowanej rowiesnikom o
prawidtowej masie ciata. Profilaktyka niedoboru witaminy D u kobiet planujacych cigze, w cigzy i karmigcych piersig, w porozumieniu z
lekarze. Zazwyczaj zalecana dawka to 2000 IU (4 krople) na dobe, niezaleznie od pory roku, chyba ze lekarz zaleci inny sposéb
dawkowania. W czasie cigzy kobiety powinny stosowac sie do zalecen lekarza prowadzacego, poniewaz ich zapotrzebowanie na witaming
D moze rézni¢ sie w zaleznosci od zasobow ustrojowych witaminy D. Nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego dtuzej niz zalecane lub w
wiekszych dawkach, jak réwniez nie nalezy stosowac jednoczesnie innych lekow, suplementéw diety ani innego rodzaju srodkow
spozywczych zawierajgcych witamine D (cholekalcyferol), kalcytriol lub inne metabolity i analogi witaminy D bez porozumienia z lekarzem.
Lekarz moze zaleci¢ pomiar stezenia 25(OH)D w surowicy. Sposéb podawania. Podanie doustne. W celu tatwiejszego odmierzenia kropli,
butelke nalezy trzymaé pionowo. Pacjentom nalezy zaleci¢ przyjmowanie produktu Ibuvit D3 Kids najlepiej podczas positku. Roztworu nie
wolno wlewac do ust bezposrednio z butelki. Roztwér powinien by¢ dozowany na tyzeczke. Rodzice/opiekunowie powinni dopilnowac, aby
dziecko przyjeto catg dawke produktu. Rodzicow nalezy ostrzec, aby nie mieszali produktu Ibuvit D3 Kids z mlekiem w butelce ani z
pokarmami miekkimi w pojemnikach, gdyz jesli dziecko nie spozyje catej porcji, nie otrzyma ono petnej dawki produktu. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. 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 piersig; jesli jednoczesnie pacjent przyjmuje duze dawki wapnia. Dobowe zapotrzebowanie i sposéb
podawania witaminy D u dzieci powinny by¢ ustalane indywidualnie i weryfikowane kazdorazowo podczas badan okresowych, zwlaszcza w
pierwszych miesigcach zycia; u niemowlat, u ktérych stwierdza sie od urodzenia mate wymiary ciemienia przedniego. Na catkowitg dawke
witaminy D u pacjentéw sktada sie zawartos¢ 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: u dzieci w wieku
4-10 lat 15-30 minutowego; u mtodziezy i dorostych 30-45 minutowego przebywania na stoncu dziennie w godzinach od 10.00 do 15.00, z
odkrytymi przedramionami i podudziami, bez uzywania kremoéw z filtrami UV. Ze wzgledu na ograniczenia opalania zwigzane z wiekiem
zaleca sig przyjmowanie witaminy D przez caty rok u noworodkéw, niemowlat (do ukonczenia 1. roku zycia) oraz dzieci w wieku od 1 do 4
lat. Pacjenci przyjmujacy inne leki, suplementy diety zawierajgce witamine D (cholekalcyferol), kalcytriol lub inne metabolity czy analogi
witaminy D przed przyjeciem produktu Ibuvit D3 Kids powinni poradzi¢ sie lekarza celem dobrania odpowiedniej dawki. W przypadku
dlugotrwatego stosowania witaminy D zwlaszcza dawek dobowych znacznie przekraczajacych dawki zalecane, nalezy monitorowac
stezenie wapnia w surowicy i w moczu. Zbyt duze, dtugo stosowane dawki witaminy D, lub dawki uderzeniowe moga by¢ przyczyng
przewlektej hiperwitaminozy. Podczas stosowania produktu zaleca sie okresowo kontrolowa¢ stezenie wapnia i fosforanéw we krwi i w
moczu. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzadow oraz czestoscig
wystepowania: bardzo czgsto (21/10), czgsto (21/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000),
bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Dziatania niepozadane
praktycznie nie wystepujg po podawaniu w zalecanych dawkach. W przypadku rzadko wystepujacej nadwrazliwosci na witamine D lub po
stosowaniu zbyt duzych dawek przez diuzszy czas moze doj$¢ 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 sie. Zaburzenia psychiczne: obnizone libido, depresje,
zaburzenia psychotyczne. Zaburzenia uktadu nerwowego: béle gtowy, letarg. Zaburzenia oka: zapalenie spojowek, $wiattowstret.
Zaburzenia serca: zaburzenia rytmu serca. Zaburzenia naczyniowe: nadci$nienie tetnicze. Zaburzenia zotadka i jelit: sucho$¢ w jamie
ustnej, utrata faknienia, nudnosci, wymioty, zaparcia, zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: podwyzszona aktywnos¢
aminotransferaz. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki facznej: bole migsni i stawow, ostabienie miesniowe. Zaburzenia nerek i drog
moczowych: mocznica, wielomocz, kamica nerkowa, zwiekszenie stezenia wapnia w moczu. Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania:
Swiad skory, wodnisty wyciek z nosa, hipertermia, zwapnienia tkanek. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. 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, 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 zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zakiady Farmaceutyczne Polpharma
S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 27581 wydane przez MZ. Lek wydawany bez recepty. 2023.12.05



