Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ibuvit D3, 15 000 IU/ml, krople doustne, roztwoér
Cholecalciferolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci€ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ibuvit D3 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuvit D;
Jak stosowac lek Ibuvit D3

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ibuvit D3

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Ibuvit D; i w jakim celu sie go stosuje
Lek Ibuvit D; zawiera jako substancj¢ czynng cholekalcyferol (witaming D3).

Witamina Ds znajduje si¢ w niektorych produktach spozywczych, jest rOwniez wytwarzana
w organizmie, gdy skora jest eksponowana na promieniowanie stoneczne.

Witamina D3 zwigksza wchtanianie wapnia z jelit i zmniejsza jego wydalanie przez nerki, co
wspomaga budowe kosci, utrzymanie wlasciwego napigcia migs$ni, pobudzenia nerwowego

i krzepnigcia krwi. Niedobor witaminy D; jest przyczyna miedzy innymi krzywicy (zaburzonej
mineralizacji kos$ci u dzieci).

Witamina D3 odgrywa zasadniczg role takze we wchtanianiu fosforandéw z jelit, transporcie soli
mineralnych oraz uczestniczy w prawidtlowym funkcjonowaniu uktadu odpornosciowego.

Lek Ibuvit D3 jest stosowany:

o w profilaktyce niedoboru witaminy D i stanow wynikajacych z niedoboru witaminy D (np.
krzywica);
o w profilaktyce niedoboru witaminy D u kobiet planujgcych cigze, w cigzy i karmigcych piersia.

Profilaktyczne przyjmowanie witaminy D jest istotne w miesigcach niedostatecznej ekspozycji na
swiatto stoneczne w miesigcach od pazdziernika do kwietnia lub przez caty rok, jesli nie jest
zapewniona efektywna synteza skorna witaminy D w miesigcach letnich.

W Polsce dostateczna ekspozycja na swiatto stoneczne jest mozliwa tylko w okresie od maja do
wrzesnia pod warunkiem przebywania na stonicu w godzinach od 10.00 do 15.00, z odkrytymi
przedramionami i podudziami, bez uzywania kreméw z filtrami UV, przez co najmnie;j:

. 15-30 minut u dzieci w wieku 4-10 lat

. 30-45 minut u mtodziezy i dorostych.



U noworodkoéw, niemowlat oraz dzieci w wieku do 4 lat ze wzgledu na ograniczenia opalania
zwigzane z wiekiem zaleca si¢ przyjmowanie witaminy D przez caty rok.
U noworodkow i niemowlat lek powinien by¢ stosowany pod kontrola lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuvit D3

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibuvit Ds:

o jesli pacjent ma uczulenie na cholekalcyferol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

. jesli pacjent ma hiperwitaminoze D (objawy chorobowe wywotane nadmiarem witaminy
D w organizmie);

. jesli pacjent ma zwigkszone stezenie wapnia we krwi i moczu;

o jesli pacjent ma kamienie w nerkach (kamica nerkowa) lub sktonno$¢ do powstawania kamieni
nerkowych;

o jesli pacjent ma sarkoidozg (choroba uktadu odpornosciowego);

o jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ibuvit D3 nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
pacjent jest unieruchomiony;

pacjent przyjmuje tiazydowe leki moczopedne;

pacjent ma kamic¢ nerkowa;

pacjent ma choroby serca;

pacjent przyjmuje glikozydy naparstnicy;

pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia;

jednoczesnie pacjent przyjmuje duze dawki wapnia;

jesli pacjent stosuje inne leki czy suplementy diety zawierajace witamine D, kalcytriol lub
inne metabolity czy analogi witaminy D, lub spozywa pokarmy bogate w witamine D.

Podczas stosowania leku lekarz moze zaleci¢ okresowa kontrole stezenia wapnia i fosforanow we
krwi i w moczu.

Dzieci

U dzieci dobowe zapotrzebowanie i sposob podawania witaminy D lekarz ustala indywidualnie
1 weryfikuje kazdorazowo podczas badan okresowych, zwlaszcza w pierwszych miesigcach zycia.
Przyjmowanie witaminy D w grupie noworodkéw i niemowlat powinno odbywac si¢ pod kontrola
lekarza.

Szczegolng ostrozno$¢ nalezy zachowac u niemowlat, u ktorych stwierdza si¢ od urodzenia mate
wymiary ciemienia przedniego.

Lek Ibuvit D; a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

o Leki przeciwpadaczkowe, zwlaszcza fenytoina i fenobarbital, a takze ryfampicyna, zmniejszajg
wchtanianie witaminy D.

o Stosowanie witaminy D jednoczesnie z tiazydowymi lekami moczopednymi zwigksza ryzyko
hiperkalcemii (zwickszenia poziomu wapnia we krwi).

. Podawanie jednoczesnie z glikozydami nasercowymi moze nasila¢ ich toksycznos¢ (istnieje
zwickszone ryzyko wystgpienia zaburzen rytmu serca).

o Podawanie jednoczesénie z lekami zobojetniajagcymi zawierajagcymi glin i magnez powoduje
u chorych z niewydolnoS$cig nerek toksyczne dziatanie glinu na kosci oraz hipermagnezemig.

o Jednoczesne stosowanie z analogami witaminy D (np. kalcytriol) niesie ryzyko dzialania
toksycznego.

o Produkty zawierajace duze dawki wapnia lub fosforu zwigkszajg ryzyko wystgpienia



hiperfosfatemii.
o Ketokonazol moze hamowac zaro6wno biosynteze jak i katabolizm 1,25(OH)2-cholekalcyferolu.
o Witamina D moze dziata¢ antagonistycznie do takich lekow stosowanych w hiperkalcemii jak
kalcytonina, etydronian, pamidronian.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Ibuvit D3 nalezy stosowaé w czasie cigzy w porozumieniu z lekarzem.

W czasie cigzy kobiety powinny stosowac¢ si¢ do zalecen lekarza prowadzacego, poniewaz ich
zapotrzebowanie moze r6zni¢ si¢ w zaleznosci od stopnia niedoboru i reakcji na leczenie.

W okresie cigzy nalezy unika¢ przedawkowania witaminy D, poniewaz przedtuzajaca si¢
hiperkalcemia (zwigkszony poziom wapnia we krwi) moze prowadzi¢ do opoznienia rozwoju
fizycznego i umystowego, a takze do wrodzonych wad serca i zaburzenia siatkowki oka u dziecka.

Lek Ibuvit D3 nalezy stosowa¢ w czasie karmienia piersig w porozumieniu z lekarzem.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ibuvit D3 nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.

3.  Jak stosowa¢ lek Ibuvit D3

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Uwaga: 1 kropla zawiera okoto 500 IU witaminy Ds. Skrét IU (ang. International Unit) oznacza
jednostke miedzynarodows, ktora oznacza si¢ aktywnos$¢ witaminy D.

Profilaktyka niedoborom witaminy D i stanow wynikajgcych z niedoboru witaminy D
U pacjentow z prawidlowa masg ciata, w miesigcach od pazdziernika do kwietnia lub przez caty rok,
jesli nie jest zapewniona efektywna synteza skorna witaminy D w miesigcach letnich (patrz punkt 1.).

Noworodki i niemowleta (do ukohczenia 1. roku zycia)
o 500 IU (1 kropla)

U noworodkéw i niemowlat lek powinien by¢ stosowany pod kontrolg lekarza.

Dzieci w wieku od 1 do 4 lat
o 500 IU (1 kropla)

Dzieci w wieku od 4 do 10 lat
o 500 - 1000 IU (1 - 2 krople)

Miodziez (w wieku od 11 do 18 lat)
. 1000 - 2000 IU (2 - 4 krople)

Dorosli
. 1000 - 2000 IU (2 - 4 krople)

Pacjenci w podeszlym wieku
o w wieku od 65 do 75 lat: 1000 - 2000 IU (2 - 4 krople)
o w wieku powyzej 75 lat: 2000 IU - 4000 IU (4 - 8 kropli)

Doro$li z otyloscia oraz dzieci 1 mlodziez z nadwaga
Dorosli z otytoscia (wskaznik masy ciata [ang. body mass index, BMI] >30) oraz dzieci i mtodziez




z nadwagg (wskaznik masy ciata [ang. body mass index, BMI] >90-tego centyla odpowiedniego dla
wieku i ptci) wymagaja podwojonej dawki witaminy D wzgledem dawki rekomendowane;j
rowiesnikom o prawidtowej masie ciata.

Profilaktyka niedoboru witaminy D u kobiet planujgcych cigze, w cigzy i karmigcych piersig,

w porozumieniu z lekarzem:

Zazwyczaj zalecana dawka to 2000 IU (4 krople) na dobe, niezaleznie od pory roku, chyba zZe lekarz
zaleci inny sposob dawkowania.

W czasie cigzy kobiety powinny stosowac¢ si¢ do zalecen lekarza prowadzacego, poniewaz ich
zapotrzebowanie na witaming D moze r6zni¢ si¢ w zalezno$ci od zasobow ustrojowych witaminy D.

Nie nalezy stosowac leku dtuzej niz zalecane lub w wigkszych dawkach, jak rowniez nie nalezy
stosowac jednocze$nie innych lekow, suplementow diety ani innego rodzaju srodkow spozywczych
zawierajgcych witaming 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 odmierzania kropli, butelke nalezy trzyma¢é pionowo.
Lek Ibuvit D3 najlepiej przyjmowac podczas positku.

Leku Ibuvit D3 nie nalezy miesza¢ z mlekiem w butelce ani z pokarmami migkkimi w pojemnikach,
gdyz jesli dziecko nie spozyje catej porcji, nie otrzyma ono petnej dawki leku. Nalezy zapewnic¢
przyjecie calej dawki leku.

7 uwagi na ryzyko przedawkowania, nie nalezy podawac leku bezposrednio z butelki do ust dziecka.
Roztwor powinien by¢ dozowany na tyzeczkg.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibuvit D3

Jesli pacjent przez przypadek przyjat jedng krople za duzo, wystgpienie objawdw przedawkowania jest
malo prawdopodobne.

W razie przyjecia zbyt duzej dawki leku nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie albo
skontaktowac¢ si¢ z najblizszym szpitalnym oddziatem pomocy doraznej w celu uzyskania dalszych
porad. Jesli jest to mozliwe, nalezy zabra¢ ze sobg pudetko oraz niniejszg ulotke, aby pokazac¢
lekarzowi.

Pominie¢cie przyjecia leku Ibuvit D3
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane praktycznie nie wystepujg po podawaniu w zalecanych dawkach.

W przypadku rzadko wystepujacej nadwrazliwo$ci na witaming D Iub po stosowaniu zbyt duzych
dawek przez dluzszy czas, moze doj$¢ do zatrucia okreslanego jako hiperwitaminoza D. Objawy
hiperwitaminozy obejmuja:

o zaburzenia rytmu serca;

bole glowy, letarg;

zapalenie spojowek, §wiattowstret;

utratg faknienia, nudno$ci, wymioty, zaparcia;

mocznicg, wielomocz;



o bole miesni i stawow, ostabienie migsniowe;
hipercholesterolemig, ubytek masy ciala, nadmierne pragnienie, obfite pocenie, zapalenie
trzustki;

nadciénienie tetnicze;

swiad skory;

podwyzszong aktywno$¢ aminotransferaz;

obnizone libido, depresje, zaburzenia psychotyczne;
wodnisty wyciek z nosa;

hipertermig;

sucho$¢ w jamie ustnej;

zwickszenie stezenia wapnia we krwi i (lub) w moczu;
kamice nerkowa;

zwapnienia tkanek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Ibuvit D3

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudelku i butelce po skrocie
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Rozpoczete opakowanie nalezy zuzy¢ w ciggu 12 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuvit D;:
- Substancjg czynng leku jest cholekalcyferol.
Kazdy ml (okoto 30 kropli) roztworu zawiera 15 000 IU cholekalcyferolu.
Kazda kropla zawiera okoto 500 IU witaminy Ds.
- Pozostaty sktadnik to: triglicerydy kwasow ttuszczowych o Sredniej dtugosci tancucha.



Jak wyglada lek Ibuvit D; i co zawiera opakowanie
Ibuvit D3 ma posta¢ przezroczystego, bezbarwnego do jasnozoéttego roztworu.

Opakowanie zawiera butelke o pojemnosci 10 ml lub 30 ml, z oranzowego szkta typu III, zamknieta
zakretka z HDPE, z pierScieniem gwarancyjnym i kroplomierzem z LDPE, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci i rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytworca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wihadystawa t.okietka 10, 98-200 Sieradz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2026 r.



