Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Devikap 15 000 j.m/ ml ptyn 10 ml - Cholecalciferolum
Nasza cena: 13,40 zt

Opis stownikowy

Opakowanie 10 ml

Postac KROP.DOUSTNE

Producent MEDANA PHARMA TERPOL GROUP S.A.
POLSKA [PL]

Rejestracja Lek na recepte petnoptatny

Substancja VITAMINUM D

czynna

Opis produktu

Opis
Devikap, 15 000 IU/ml, krople doustne, roztwor
Spis tresci

Podstawowe informacje

Skifad

Wskazania do zastosowania

Dawkowanie

Sposéb podawania

Ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Interakcje z innymi produktami leczniczymi
Prowadzenia pojazdéw i obstuga maszyn
Dziatania niepozadane

Przechowywanie

Podmiot odpowiedzialny

Podstawowe informacje

Preparat witaminowy zawierajgcy Witamine D3 w postaci cholekalcyferolu

Sktad

Kazdy ml (okoto 30 kropli) zawiera 15 000 IU cholekalcyferolu (Cholecalciferolum) - witaminy D3. Kazda kropla zawiera okoto 500 U
cholekalcyferolu

Wskazania do zastosowania
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Lek stosuje sie w celu:

e Zapobieganie krzywicy i osteomalacji u dzieci i dorostych. Zapobieganie krzywicy u wczesniakow.

* Zapobieganie schorzeniom w przypadku stwierdzonego ryzyka niedoboru witaminy D u dzieci i dorostych.

* Zapobieganie niedoborom witaminy D w przypadku zaburzen jej wchtaniania u dzieci i dorostych. Leczenie krzywicy i
osteomalacji u dzieci i dorostych.

* Leczenie wspomagajgce w osteoporozie u dorostych. Leczenie niedoczynnosci przytarczyc u dorostych.

Dawkowanie

Dawki produktu nalezy ustali¢ indywidualnie, biorgc pod uwage stan pacjenta jak réwniez ilos¢ jednoczesnie przyjmowanego wapnia
(zaréwno w diecie, jak i w postaci produktéw leczniczych).

Zapobieganie niedoborom:

Dzieci od urodzenia oraz dorosli — 500 U (1 kropla) na dobe.

Leczenie niedoboréw:

Dawka jest ustalana indywidualnie przez lekarza, zaleznie od stopnia niedoboru.

Krzywica zalezna od witaminy D:

Dzieci - od 3000 IU do 10 000 IU (od 6 do 20 kropli) na dobe.

Osteomalacja zwigzana ze stosowaniem lekéw przeciwdrgawkowych:

Dzieci- 1 000 IU (2 krople) na dobe, dorosli - od 1 000 do 4 000 IU (od 2 do 8 kropli) na dobe.

Sposob podawania

Produkt podawac w tyzce ptynu.

Uwaga: 1 kropla zawiera ok. 500 IU witaminy D3.
Przeciwwskazania so stosowania

* Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
e Hiperkalcemia i (lub) hiperkalcynuria

* Kamica nerkowa i (lub) zwapnienie nerek

¢ Ciezka niewydolnos¢ nerek

* Hiperwitaminoza D

* Sarkoidoza

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania
Produkt nalezy stosowac¢ zgodnie z podanym dawkowaniem, nalezy zachowa¢ ostroznosé:

* jedli pacjent jest unieruchomiony;

* jesli pacjent przyjmuje tiazydowe leki moczopedne;

* jesli pacjent ma kamice nerkowag;

* 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, zwtaszcza w pierwszych
miesigcach zycia;

* u niemowlat u ktérych stwierdza sie od urodzenia mate wymiary ciemienia przedniego.
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W przypadku dtugotrwatego stosowania witaminy D w dawce dobowej przekraczajgcej 1 000 IU, 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 kontrolowaé stezenie wapnia i fosforandéw we krwi i moczu.
Devikap a Cigza

Nie nalezy stosowac¢ w duzych dawkach u kobiet w cigzy, ze wzgledu na mozliwe dziatanie teratogenne w razie przedawkowania
(nadmierne dawki stosowane w cigzy sg prawdopodobnie przyczyna niedorozwoju umystowego i wrodzonych wad serca u dzieci).

Karmienie piersig

Nalezy zachowac ostroznosc¢ podczas podawania leku kobietom karmigcym piersia - produkt stosowany w duzych dawkach moze
spowodowac objawy przedawkowania u dziecka.

Przedawkowanie

Witamina D jako aktywny czynnik regulujgcy gospodarke wapniowo-fosforanowg powoduje po przedawkowaniu hiperkalcemie,
hiperkalciurie, zwapnienie nerek i uszkodzenie kosci oraz zmiany

w uktadzie sercowo-naczyniowym. Hiperkalcemia wystepuje po dtugotrwatym stosowaniu witaminy D w dawce 50 000-100 000 IU na
dobe.

Po przedawkowaniu witaminy D rozwija sig ostabienie miesniowe, brak taknienia, nudnosci, wymioty, zaparcia, nadmierne pragnienie,
poliuria, letarg, zapalenie spojowek, $wiattowstret, zapalenie trzustki, wodnisty wyciek z nosa, hipertermia, obnizone libido,
hipercholesterolemia, podwyzszona aktywnos$¢ aminotransferaz, nadcisnienie tetnicze, zaburzenia rytmu serca i mocznica. Czestym
objawem s3 bdle gtowy, miesni i stawdw oraz zmnigjszenie masy ciata. Uposledzeniu ulega czynnos$é nerek co objawia sie zmniejszong
gestoscig moczu i pojawieniem sie wateczkdéw w moczu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi

* Leki przeciwpadaczkowe, zwtaszcza fenytoina i fenobarbital, a takze ryfampicyna, zmniejszajg wchtanianie witaminy D.

* Stosowanie witaminy D jednoczesnie z tiazydowymi lekami moczopednymi zwieksza ryzyko hiperkalcemii.

* Podawanie jednoczesnie z glikozydami nasercowymi moze nasila¢ ich toksycznosé (istnieje zwiekszone ryzyko wystgpienia
zaburzen rytmu serca).

* Podawanie jednoczesnie ze srodkami zobojetniajgcymi zawierajagcymi glin i magnez powoduje u chorych z niewydolnoscig nerek
toksyczne dziatanie glinu na kosci oraz hipermagnezemie.

* t gczne stosowanie z analogami witaminy D niesie ryzyko dziatania toksycznego.

* Produkty zawierajgce duze dawki wapnia lub fosforu zwiekszajg ryzyko wystapienia hiperfosfatemii.

* Ketokonazol moze hamowac zaréwno biosynteze jak i katabolizm 1,25(0H)2-cholekalcyferolu.

¢ Witamina D moze dziata¢ antagonistycznie do takich lekéw stosowanych w hiperkalcemii jak kalcytonina, etydronian,
pamidronian.

Prowadzenia pojazdéw i obstuga maszyn
Devikap nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.
Dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane praktycznie nie wystepujg po podawaniu w zalecanych dawkach.

W przypadku rzadko wystepujgcej nadwrazliwosci na witamine D lub po stosowaniu zbyt duzych dawek przez dtuzszy czas moze dojsé
do zatrucia okreslanego jako hiperwitaminoza D.

Objawy hiperwitaminozy obejmuja:

* Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
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- zwiekszenie stezenia wapnia we krwi
* Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
- hipercholesterolemia, ubytek masy ciata, nadmierne pragnienie, obfite pocenie sie
e Zaburzenia psychiczne
- obnizone libido, depresje, zaburzenia psychotyczne
* Zaburzenia uktadu nerwowego
- bole gtowy, letarg
* Zaburzenia oka
- zapalenie spojowek, Swiattowstret
* Zaburzenia serca
- zaburzenia rytmu serca
* Zaburzenia naczyniowe
- nadcisnienie
* Zaburzenia zotadka i jelit
- suchos¢ w jamie ustnej, utrata taknienia, nudnosci, wymioty, zaparcia, zapalenie trzustki
* Zaburzenia watroby i drég zétciowych
- podwyzszona aktywno$¢ aminotransferaz
* Zaburzenia migesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
- bdle miesni i stawdw, ostabienie miesniowe
e Zaburzenia nerek i drég moczowych
- mocznica, wielomocz, kamica nerkowa, zwiekszenie stezenia wapnia w moczu
* Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
- Swigd skory, wodnisty wyciek z nosa, hipertermia, zwapnienia tkanek

Przechowywanie

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Podmiot odpowiedzialny
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdarski

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku DEVIKAP znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z
trescig ulotki dotgczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany
zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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