Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Cholecalciferolum

ETRITIN

4000 IU

tabletki powlekane

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla
pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie
przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie
do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
mozliwe objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek DetriTiN | w jakim celu sie go stosuje

DetriTiN jest lekiem zawierajagcym jako substancje czynna cholekalcyferol
(witamine D3) w ilo$ci 4000 IU (jednostek miedzynarodowych, j.m.) w kazdej
tabletce powlekanej. Witamina D3 bierze udziat w wielu procesach przemiany
materii, a jej niedobdr wptywa niekorzystnie na zdrowie i sprawnos$¢. Witamina D3
wspiera metabolizm wapnia i fosforu w ustroju i zapewnia odpowiedni poziom
mineralizacji kosci.

Witamina D jest wytwarzana w skdrze pod wptywem swiatta stonecznego oraz
dostarczana do organizmu wraz z pokarmem. Niedob6r witaminy D moze wystapic
w przypadku, gdy stosowana dieta oraz prowadzony tryb zycia (niedostateczna
ekspozycja na promieniowanie stoneczne) nie zapewniaja jej wystarczajacej ilosci
lub tez zapotrzebowanie na witamine D jest zwiekszone.

Lek DetriTIN jest wskazany do stosowania w profilaktyce niedoboru witaminy D
i stanow wynikajacych z niedoboru witaminy D u 0séb dorostych z otytoscia
[wskaznik masy ciata (ang. body mass index, BMI) > 30].

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku DeTrITIN

Kiedy nie przyjmowac leku DEeTRITIN:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- w przypadku zwiekszonego stezenia wapnia we krwi (hiperkalcemia),

- w przypadku zwiekszonego wydalania wapnia z moczem (hiperkalciuria),

- w przypadku zwiekszonego stezenia witaminy D we krwi (hiperwitaminoza D),

- jesli u pacjenta wystepuja choroby i (lub) stany prowadzace do hiperkalcemii
i (lub) hiperkalciurii,

- jesli u pacjenta wystepuje kamica nerkowa,

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci nerek (przesaczanie
ktebuszkowe < 30 mL/min/1,73 m2 pc.),

- w przypadku rzekomej niedoczynnosci przytarczyc (zapotrzebowanie na
witaming D moze by¢ obnizone z powodu okreséw prawidtowej wrazliwosci
na te witaming, prowadzacych do przedawkowania). W tym przypadku
dostepne sa pochodne witaminy D tatwiejsze do kontrolowania.

- w przypadku dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. W tym przypadku
dostepne sa pochodne witaminy D o mniejszej mocy.

- u kobiet w cigzy i karmiagcych piersig. W tym przypadku dostepne sg pochodne
witaminy D o mniejszej mocy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku DeTrimin nalezy omoéwic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Podczas dtugotrwatego stosowania tego leku nalezy kontrolowac stezenie wapnia
w surowicy, wydalanie wapnia z moczem i czynnos¢ nerek poprzez pomiar stezenia
kreatyniny w surowicy. Jest to szczegélnie wazne u pacjentéw w podesztym wieku

i pacjentow przyjmujacych jednoczesnie glikozydy nasercowe lub leki moczopedne
oraz w przypadku wystepowania u pacjenta hiperfosfatemii (zwiekszonego
stezenia fosforanow we krwi), jak réwniez u pacjentow ze zwiekszonym ryzykiem
kamicy nerkowej.

Objawami, ktére moga wskazywac na nadmiar witaminy D w organizmie sa:
- zle samopoczucie, otepienie i ostabienie, nadpobudliwosg,
- nudnosci i wymioty, bdle brzucha, utrata apetytu, zaparcia,

- nadmierne pragnienie,

- wzmozone oddawanie moczu,
- béle gtowy, oczu i skéry,

- Swiad skory.

W przypadku wystapienia takich objawdéw nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

U pacjentéw z ciezka niewydolnoscig nerek witamina D w postaci cholekalcyferolu
nie jest odpowiednio metabolizowana i nalezy zastosowac inne pochodne
witaminy D.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku DeTrimiN nalezy skonsultowac sie

z lekarzem, jedli:

- pacjent choruje na rzekoma niedoczynnos$¢ przytarczyc (genetyczna
choroba metaboliczna);

- pacjent choruje na sarkoidoze (choroba uktadu odpornosciowego
charakteryzujaca sie powstawaniem matych grudek zapalnych);

- pacjent jest unieruchomiony i ma osteoporoze (metaboliczna choroba kosci
charakteryzujaca sie zmniejszeniem gestosci mineralnej kosci i ich
ostabieniem);

- pacjent przyjmuje inne produkty zawierajgce witamine D (patrz punkt:
Lek Detrimin a inne leki);

- U pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek;

- pacjent jest leczony glikozydami nasercowymi lub lekami moczopednymi;

- leczenie witaming D jest dlugotrwate (powyzej 3 miesiecy), gdyz w takim
przypadku lekarz powinien kontrolowac u pacjenta stezenie wapnia
W surowicy i w moczu oraz sprawdzac czynnos¢ nerek, oznaczajac stezenie
kreatyniny we krwi.

Dzieci i mlodziez
Lek DeTriTIN jest przeciwwskazany u dzieci i mfodziezy w wieku ponizej 18 lat.
W tym przypadku dostepne s3 pochodne witaminy D o mniejszej mocy.

Lek DetriTin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje
przyjmowac.

Nie nalezy stosowac jednoczesnie z lekiem DetriTin innych lekdw, suplementow
diety ani sSrodkéw spozywczych zawierajacych witamine D (cholekalcyferol) bez
nadzoru lekarza.

Leki zobojetniajace zawierajace glin (stosowane w leczeniu nadkwasnosci zotadka),
przyjmowane razem z lekiem DEeTriTiN, moga zwiekszac stezenie glinu we krwi,
zwiekszajac ryzyko toksycznego dziatania glinu na kosci.

Leki zobojetniajace zawierajgce magnez, gdy sa stosowane rownoczesnie
z lekiem DEeTrITIN, moga zwiekszac stezenie magnezu w krwi.

Niektore leki o dziataniu przeciwpadaczkowym, uspokajajacym lub nasennym
(zawierajace fenytoine lub barbiturany), stosowane rownoczesnie z lekiem DeTrITIN,
moga zmniejszac jego skutecznosc.

Niektore leki moczopedne moga prowadzi¢ do hiperkalcemii (zwiekszonego
stezenia wapnia), wywotanej zmniejszonym wydalaniem wapnia przez nerki.
Podczas dtugotrwatego leczenia nalezy kontrolowac stezenia wapnia

W surowicy i w moczu.

Jednoczesne przyjmowanie glikokortykosteroidéw (syntetyczne hormony kory
nadnerczy) moze znosic dziatanie leku DETRITIN.

DeTriTIN moze nasila¢ dziatanie i toksycznosc glikozydow naparstnicy,

co stwarza ryzyko rozwoju zaburzen rytmu serca. W takim przypadku lekarz
powinien kontrolowac stezenie wapnia w surowicy i w moczu pacjenta

oraz przeprowadzac okresowe badania EKG.

Nie nalezy przyjmowac jednoczesnie z lekiem DetriTin kalcytoniny, etydronianu oraz
pamidronianu (leki stosowane w leczeniu wysokiego stezenia wapnia
w surowicy), poniewaz witamina D moze dziata¢ do nich antagonistycznie.

Ryfampicyna i izoniazyd (leki stosowane w leczeniu gruzlicy) moga zmniejszac
skutecznos¢ leku DeTRITIN.

Leki, ktére powoduja zaburzenia wchtaniania ttuszczu, np. orlistat, parafina ciekfa
lub kolestyramina, moga zmniejszy¢ wchtanianie witaminy D w przewodzie
pokarmowym.

Lek cytotoksyczny — aktynomycyna i imidazolowe leki przeciwgrzybicze zaburzaja
aktywnos¢ witaminy D3 poprzez hamowanie przemiany dokonywanej w nerkach
przez enzym 1-hydrolaze 25-hydroksywitaminy D.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢
w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzic sie lekarza
lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek DeTriTIN jest przeciwwskazany do stosowania przez kobiety w ciazy.



Karmienie piersiq
Lek DeTriTIN jest przeciwwskazany do stosowania przez kobiety karmiace piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek DeTriTIN nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw mechanicznych
i obstugiwania maszyn.

Lek DetriTiN zawiera sacharoze. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukréow, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem
przed przyjeciem leku.

Lek DeTriTIN Zawiera s6d. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu
na tabletke powlekang, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac lek DetriTIN

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla
pacjenta, lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Bez nadzoru lekarza nie nalezy stosowac tego leku dtugotrwale (powyzej 3
miesiecy) lub w dawkach wigkszych niz zalecane.

Dawkowanie

Profilaktyka niedoboru witaminy D i standw wynikajqgcych z niedoboru witaminy D
u 0s6b dorostych z otytosciq

Zazwyczaj zalecana dawka to 4000 IU na dobe, w miesigcach od pazdziernika do
kwietnia lub przez caty rok, jesli nie jest zapewniona efektywna synteza skérna
witaminy D w miesigcach letnich.

Nie stosowac tego leku dtuzej niz jest to zalecane lub w wiekszych dawkach, jak
réwniez nie stosowac jednoczesnie innych lekdw, suplementéw diety ani innego
rodzaju srodkéw spozywczych zawierajacych witamine D (cholekacyferol), kalcitriol
lub inne metabolity i analogi witaminy D bez konsultacji z lekarzem. Lekarz moze
zaleci¢ pomiar stezenia 25(0OH)D w surowicy krwi.

Sposéb przyjmowania leku
Tabletke nalezy zazy¢, popijajac wystarczajaca iloscig wody.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie stosowac leku u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek bez nadzoru
lekarza.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
Bez specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat
Lek DetriTIN jest przeciwwskazany u dzieci i mfodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku DETRITIN
W razie zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem. Lekarz zadecyduje o zastosowaniu odpowiedniego leczenia.

Objawy przedawkowania: nudnosci, wymioty, biegunka, po ktérej nastepuja
zaparcia, utrata apetytu, znuzenie, bél glowy, bl miesni, bol stawdw, ostabienie
miesni, sennos¢, azotemia (zwiekszone stezenie zwigzkéw azotu we krwi),
nadmierne pragnienie, wielomocz i odwodnienie. Przy duzych stezeniach wapnia
we krwi wystepuja zaburzenia czynnosci serca, niewydolnos¢ nerek, psychozy,

a nawet Spigczka.

Pominiecie przyjecia leku DetriTIN
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku,
nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (z czestoscig od 1 do 10

na 1 000 pacjentow):

- hiperkalcemia (zbyt wysokie stezenie wapnia we krwi) — do jej objawéw
naleza: nudnosci, wymioty, brak apetytu, zaparcia, bél zotadka, bdl kosci,
nadmierne pragnienie, potrzeba czestszego oddawania moczu, ostabienie
miesni, sennosc i splatanie;

- hiperkalciuria (zbyt wysokie stezenie wapnia w moczu).

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (z czestoscig od 1 do 10
na 10 000 pacjentéw):

- $wiad;

- wysypka;

- pokrzywka.

Dziatania niepozadane wystepujace z czestotliwoscia nieznang (nie moze by¢ ona
oszacowana na podstawie dostepnych danych):
- zaparcia;

- wzdecia;

- nudnosci;

- bdle brzucha;
- biegunka.

Zgtaszanie dziatan 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 zgtaszac bezposrednio

do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatart Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 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.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek DetriTIN
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego
na pudetku po: Termin waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw
na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie
juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek DeTRITIN
- Substancjag czynna leku jest cholekalcyferol. Kazda tabletka powlekana
zawiera 40 mg Cholekalcyferolu (w postaci proszku), co odpowiada 0,100 mg
(4000 IVU) Cholekalcyferolu (witaminy D3).
Cholekalcyferol, proszek o sktadzie:
Cholekalcyferol
Sodu askorbinian
all-rac-a-tokoferol
Skrobia modyfikowana kukurydziana
Sacharoza
Triglicerydy kwasow ttuszczowych o $redniej diugosci tancucha
Krzemionka koloidalna bezwodna

Pozostate sktadniki to:

Rdzer tabletki:
Celuloza mikrokrystaliczna (Typ 102)
Kroskarmeloza sodowa
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki: AquaPolish®P white 014.95 MS
Hypromeloza 15 mPa.s
Hypromeloza 6 mPa.s
Tytanu dwutlenek (E 171)
Talk
Triglicerydy kwasow ttuszczowych o $redniej diugosci tancucha
Hydroksypropyloceluloza 100 mPa - s

Jak wyglada lek DeTriTIN | cO zawiera opakowanie
Biate lub prawie biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o srednicy
okoto 10 mm.

Blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 15, 30, 60, 90 lub 120 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwodrca
Natur Produkt Pharma Sp. z 0.0.,

ul. Podstoczysko 30

07-300 Ostrow Mazowiecka

Tel.: + 48 29 644 29 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
09-11-2021
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