Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

JUVIT Ds MAX
20 000 1U/ml, krople doustne, roztwér
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 zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

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

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

- Jedli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek JUVIT Dz MAX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocoukrowndE

1. Coto jestlek JUVIT D3z MAX iw jakim celu si¢ go stosuje

Lek JUVIT D3 MAX zawiera witamine D3 (cholekalcyferol). Witamina D3 nalezy do witamin z grupy
D.W organizmie cztowieka ulega przeksztatceniu do postaci aktywnych, ktére petnig role hormonoéw.
Cholekalcyferol powstaje w organizmie cztowieka w obrgbie skory pod wptywem $wiatta
nadfioletowego (promieni UV). Synteza w skorze pokrywa tylko niewielka czg$¢ zapotrzebowania.
Glownym zrédtem witaminy D jest pokarm (migso, mleko, zottka jaj).

Podstawowa wlasciwoscig metabolitow witaminy D3 jest zwickszanie wchtaniania wapnia

i fosforandw. Witamina D poprzez pobudzanie wytwarzania swoistego biatka w jelicie, utatwia
wigzanie, a nastepnie transport wapnia do krwi. Cholekalcyferol powoduje takze zwigkszenie
wchtaniania wapnia i fosforanéw w obrebie nerek. W kosciach zwigksza aktywnos¢ osteoklastow
(komérki usuwajace stare komorki kostne) oraz osteolize osteoklastyczng (proces rozpuszczania kosci
pod wptywem dziatania osteoklastow). Wszystkie te dzialania prowadza do zwigkszenia stezenia
wapnia we krwi i pobudzenia prawidtowego tworzenia i mineralizacji kosci.

Witamina D3 po podaniu doustnym wchtaniana jest dobrze w jelicie cienkim. W procesie wchianiania
niezbedna role odgrywaja kwasy zotciowe. Cholekalcyferol i jego metabolity magazynowane sa

w watrobie, tkance thuszczowej i migsniach, skad sa stopniowo uwalniane. Wydalane sg glownie

zZ z6tcig W potaczeniach z kwasem glukuronowym, glicyng i tauryng oraz W nieduzych ilosciach

w moczu. Niewielkie ilosci cholekalcyferolu przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersia i przez
tozysko.

Lek JUVIT D3 MAX zalecany jest do stosowania w:
- profilaktyce niedoboru witaminy D i stanéw wynikajacych z niedoboru (np. krzywica,
osteomalacja) u 0s6b dorostych, mtodziezy, dzieci, niemowlat i noworodkow,
- leczeniu wspomagajacym osteoporozy u 0séb dorostych,
- profilaktyce niedoboru witaminy D u kobiet planujacych cigzg, bedacych w cigzy i karmigcych
piersig, W porozumieniu z lekarzem.

Lek moze by¢ stosowany w leczeniu niedoboru witaminy D, krzywicy, osteomalacji u pacjentow
uprzednio zdiagnozowanych, jako kontynuacja leczenia.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku JUVIT D3; MAX

Kiedy nie stosowa¢é leku JUVIT D; MAX:

— jesli pacjent ma uczulenie na cholekalcyferol lub ktdrykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

— jesli u pacjenta wystepuje: hiperkalcemia (podwyzszone stg¢zenie wapnia w surowicy), kamica
nerkowa, brak aktywnosci hydroksylazy cholekalcyferolu w watrobie i w nerkach lub cigzka
niewydolno$¢ nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku JUVIT Dz MAX nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Profilaktyczne dawkowanie witaminy D w populacji og6Inej powinno by¢ zindywidualizowane

w zalezno$ci od wieku, masy ciata, nastonecznienia (pory roku), diety i trybu zycia. U 0s6b zdrowych
przebywajacych na stonicu z odkrytymi przedramionami i podudziami przez co najmniej 15 minut

w godzinach od 10.00 do 15.00, bez kreméw z filtrem, w okresie od maja do wrzeénia, suplementacja
nie jest konieczna, cho¢ wciaz zalecana i bezpieczna. Jezeli powyzsze warunki nie sg spetnione,
zalecana jest suplementacja w zalezno$ci od wieku, masy ciala i podazy witaminy D w diecie, przez
caty rok.

Niedobor witaminy D definiuje si¢ jako stezenie w surowicy 25-hydroksycholecalciferolu
(25(OH)D) < 20 ng/ml (< 50 nmol/l). Docelowe st¢zenie dla optymalnego dziatania witaminy D
definiuje si¢ jako 30-50 ng/ml (75-125 nmol/l).

Jesli jednoczesénie przyjmuje si¢ JUVIT D3 MAX z innymi lekami lub produktami spozywczymi
zawierajgcymi witaming D (np. ztoZone preparaty witaminowo-mineralne), moze to prowadzi¢ do
przedawkowania.

Podczas stosowania witaminy D3 przez dlugi okres lub w dawkach wigkszych niz 1000 TU na dobg
nalezy monitorowac¢ stgzenie wapnia w SUrOWicy.

U pacjentow z sarkoidozg istnieje ryzyko nadmiernego przeksztalcania cholekalcyferolu do
aktywnych metabolitoéw. W razie potrzeby, dawki powinny by¢ zmniejszone, a pacjenci $cisle
monitorowani pod wzgledem stezenia wapnia W SUrowicy i w moczu.

JUVIT D3 MAXa inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Rownoczesne stosowanie z niektorymi lekami moczopgdnymi, np. chlorotiazydem, zwicksza ryzyko
hiperkalcemii. Podczas réwnoczesnego podawania lekow zawierajacych wapn nalezy monitorowac
stezenie wapnia w surowicy. Niektore leki przeciwpadaczkowe (np. karbamazepina, fenobarbital,
fenytoina i prymidon) mogg zwiekszaé zapotrzebowanie na witaming D3. Cholestyramina, kolestypol
Czy neomycyna moga zmniejsza¢ wchianianie witaminy Ds. Réwnoczesne podawanie witaminy Ds

z glikozydami nasercowymi moze nasili¢ ich toksyczne dziatanie (zwigksza si¢ ryzyko wystapienia
zaburzen rytmu serca). Glikokortykosteroidy mogg ostabia¢ dziatanie witaminy Ds.

JUVIT D3 MAX z jedzeniem i piciem
Lek JUVIT Dz MAX mozna podawac razem z jedzeniem i piciem.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek nalezy stosowa¢ w ciazy i w okresie karmienia piersia jedynie w porozumieniu z lekarzem.
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Witamina Ds i jej metabolity przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersig. Nie obserwowano
przedawkowania u dzieci karmionych piersig. Niemowlgta karmione piersia wymagaja dodatkowej
suplementacji witaminy D.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Cholekalcyferol uwazany jest za lek bezpieczny, niepowodujacy uposledzenia sprawnosci
psychofizycznej.

Lek JUVIT D3 MAX nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek JUVIT Ds MAX

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Profilaktyka niedoboru witaminy D i stanow wynikajqgcych z niedoboru (np. krzywica,
osteomalacja) u osob dorostych, miodziezy, dzieci, niemowlgt i noworodkow:

U noworodkdw i niemowlat lek nalezy stosowa¢ pod nadzorem lekarza.

Najczesciej stosowany schemat dawkowania:

Wczesniaki: 1-2 krople (500-1000 IU) na dobe. Po osiagnigciu 40. tygodnia zycia wieku
skorygowanego, dawke profilaktyczng nalezy zmniejszy¢. Dawkowanie musi by¢ ustalone przez
lekarza prowadzacego.

Noworodki i niemowleta do ukonczenia 12. miesigea zycia: 1 kropla (500 IU) na dobe.

Dzieci w wieku od 1 do 10 lat: jesli wystarczajaca ekspozycja na stonce nie jest mozliwa, 1-2 krople
(500-1000 1U) na dobg.

Dzieci w wieku od 11 lat, mtodziez i osoby doroste: jesli wystarczajaca ekspozycja na stonce nie
jest mozliwa, 2-4 krople (1000-2000 IU) na dobg.

Osoby w wieku podesztym (powyzej 75 lat): 4-8 kropli (2000-4000 1U) na dobe.

Leczenie wspomagajgce osteoporozy u 0s6b dorostych:
2-4 krople (1000-2000 1U) na dobe.

Profilaktyka niedoboru witaminy D u kobiet planujgcych cigze, bedgcych w cigzy i karmigcych
plersig, W porozumieniu z lekarzem:

Zazwyczaj stosowana dawka to 4 krople (2000 1U) na dobg, chyba ze lekarz zaleci inny schemat
dawkowania. W czasie cigzy kobiety powinny si¢ stosowac¢ do zalecen lekarza

prowadzacego, poniewaz zapotrzebowanie na witaming D moze si¢ rozni¢ w zaleznoS$ci

od jej zasob6w ustrojowych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

W przypadku pacjentow z niewydolnos$cia nerek nalezy kontrolowa¢ metabolizm wapnia

i fosforanéw. W przypadku hiperkalcemii lub oznak zaburzenia czynno$ci nerek nalezy zmniejszy¢
dawke lub przerwac leczenie. Zaleca si¢ zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia, jesli dobowe
wydalanie wapnia w moczu przekroczy 7,5 mmol/24 godziny (300 mg/24 godziny).

Nie nalezy stosowa¢ leku dtugotrwale lub w wigkszych dawkach bez nadzoru lekarza. Ponadto, bez
nadzoru lekarza nie nalezy stosowac jednoczesnie innych lekow, suplementow diety ani innego
rodzaju srodkdéw spozywczych zawierajacych witaming D (cholekalcyferol), kalcytriol lub inne
metabolity i analogi witaminy D.

Niemowletom i matym dzieciom lek mozna podawaé na tyzce z napojem lub pokarmem.
Z uwagi na ryzyko przedawkowania nie nalezy podawac leku bezposrednio z butelki do ust pacjenta.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku JUVIT D3 MAX

W razie przyje¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Objawy zatrucia wystepuja rzadko i pojawiajg si¢ po podaniu 10 000 IU witaminy D (0,25 mg) na
dobe. Takie dawki moga powodowa¢ oslabienie, hiperkalcemie, apatie, brak taknienia, bol glowy,
migéni i stawow, wiotkos¢ miesni, nudnos$ci i wymioty, ektopowe zwapnienia tkanek, biatkomocz,
nadci$nienie tgtnicze, arytmi¢. Chroniczna hiperkalcemia prowadzi do zwapnienia naczyn i nerek oraz
gwaltownego pogorszenia funkcji nerek. W takich przypadkach lek nalezy odstawi¢. Konieczna moze
by¢ hospitalizacja, leczenie objawowe i usuwajace wapn. Brak jest specyficznej odtrutki.

Pominigcie zastosowania leku JUVIT D; MAX
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku JUVIT Ds MAX
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Dziatania niepozadane nie wystepuja przy podawaniu w zalecanych dawkach.

Przyjmowanie witaminy Dz w wickszych dawkach powoduje hiperwitaminoze¢ oraz hiperkalcemie

i zwigzane z tym objawy:

Czgsto (od 1 do 10 pacjentéw na 100 przypadkow):
— hiperkalcemia, hiperkalciuria.

Czesto$¢é nieznana (czgstosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
— uszkodzenia mig¢énia sercowego, zaburzenia rytmu serca,

— anemia, zwapnienia naczyn krwionosnych,

—  bél gtowy, drgawki,

— Utrata taknienia, bdle brzucha, wzdecia, nudnosci, wymioty, biegunka lub zaparcia,
— uszkodzenie nerek, wielomocz,

—  bol migéni i stawdw,

— zwapnienia ektopowe,

— zapalenie spojowek,

— reakcje nadwrazliwosci, takie jak: $wiad skory, wysypka lub pokrzywka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia 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 Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Aleje 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek JUVIT Ds MAX

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywac
w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.
Otwartg butelke nalezy zuzy¢ w ciagu 12 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek JUVIT D; MAX

- Substancja czynna leku jest cholekalcyferol w ilosci 0,5 mg (20 000 1U) w 1 ml roztworu (1 ml
roztworu zawiera 40 kropli).

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: triglicerydy kwasow thuszczowych o $redniej
dtugosci tancucha.

Jak wyglada lek JUVIT Dz MAX i co zawiera opakowanie

Lek jest bezbarwnym lub zottawym, przezroczystym roztworem (dopuszczalna jest opalizacja), bez
zapachu.

Opakowanie stanowi butelka z oranzowego szkta typu III , o pojemno$ci nominalnej 10 ml, zamknigta
zakretka z HDPE z kroplomierzem z LDPE; butelka jest oznakowana i umieszczona wraz

z ulotka dla pacjenta w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku

tel.: + 48 22 742 00 22

e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2023
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