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оБщАя хАРАктвРистикА лвкАРстввнного 1Рв||АРАтА

1. нАимвновАнив, лвкАРстввнного пРвпАРАтА
Аквадетрим, 15000 \4Ё7мл, капли для приема внутрь, раотвор

2. кАчвстввнньй и количвстввнный состАв

2.1 Фб:цее описание
{олекальциферол

2.2 !(ачественнь[й состав
Фдин мл капель (=30 капель) содер}(ит 15000 мБ (375 мкг) холекальциферола
1 капля содер>кит около 500 мв (12,5 мкг) холекальциферола.

Бспомогательньте вещества с известньтм действием: сахароза, бензиловьтй спирт (15 мг/мл,
что соответствует 0,5 мг в 1 капле)

|[олньтй спшсок вспо7,!о2ап1ельнь1х ве1цес,пв слс. в щтсктпе 6.1.

3. лвкАРствшннАя ФоРп||А'
1{апли для приема внутрь' раствор

4. клини!|вскив дАннь|в

4.].. 11оказания к примененик)
. |]рофилактика и ленение дефицита витамина.{;
. }{ечение рахита;
. Б качестве дополнения к специфинеской терапии остеопороза у пациентов,

у которь1х есть факторьт риска дефицита витамина !.
4.2. Рея<им дозирования п способ применения
Режим дозирован и я

{озу препарата следует устанавливать индивиду:ш1ьно' учить1вая общее применение
кальция (как в е)кедневном рационе литания' так и в виде лекарственнь1х препаратов),
а так'ке все другие источники посцпления витамина ,[ в организм.
1 мл препарата содер)кит 15000 мв (375 ь:кг) витамина холекальциферола (витамина,(з).
1 капля содер:кит приблизительно 500 \4Б ( 12,5 мкг) холекальциферола (витамина,{з).
Фбь;чно, в завиоимооти от показаний к применени!о' назнача}отся указаннь1е ни)ке дозь|
холекальциферола:
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8озраст Р[Б/сутки (оличество капель
в сутки

}1аксимальная
допустимая суточная
доза'
]!18/сутки* *

0-6 месяцев* 500-1000 1) 1000
6-] 2 месяцев* 500-1000 1-2 ] 500
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1_3 года* 500-1000 1-2 2500
4-8 лет 500-1000 \-2 з000
9-18 лет 500- 1000 \-2 4000
19-70 лет 500-1500 1-з 4000
[таргпе 70 лет 1000-1500 2-з 4000
* Р е кс;лае тт ёат1шш по про фа+пактпшке 0 е фшцнтп а вт:тп сьмнна,[
|[рофилактика обьтнно проводится, начиная со второй недели }(изни, на первом год/ я{изни
и в течение периодов' когда недостаточно солнечного света' в следу}ощие два года )кизни:
- новоро)кденнь]е и дети в течение первого года )кизни: начиная со второй недели )кизни _ по
1 капле в сутки (=500 \4Б):
- недоно1пенньте дети в течение первого года )кизни'. начиная со второй недел и хсизни _ по 1-

2 капли в сутки (:500- 1000 йБ);
- дети (1-3 года), у которьтх имеется риск развития дефицита витамина,{; в течение зимних
месяцев (в течение периода, когда отмечается недостаток солнечного света) _ по 1-2 капли
в сутки (:500- 1000 йЁ)
**|1ри превьттпении указаннь|х доз наблтодается повь|п]еннь!й риск развития не)келательнь1х
реакций. |[оэтопгу такие дозьт дотшскается применять только под медицинским набл+одением.

}1енеттше рахптпо
Фбтпее тоебуептое количество витамина -]] зависит от тя)кест| 4 заоолевания.
Бозоаст }1Б/сутки }{оличество капель в сутк||
0-6 месяцев 7ерапшя назнанаетпся

в шнёт:вш0уальнолт поря0ке !
- 3начале назначается
200000 йБ/сутки (пульс-терапия)
при этом рекомендуется
использовать другие лекарственнь!е

формь:, содержащие более вьтсокие
дозь: витамина ,{ в единице
дозирования.
_ 3атем назначается 1000_
5000 \,1Ё7сутки.

_,{ля пульс-терапии рекомендуется
использовать другие
лекарственнь|е формьт, содер:кащие
более вьтсокие дозьт витамина ,(
в единице дозирования.
- 3атем назначается 2-10 капель
лекарственного средства
Аквадетрим.

6- 12 месяцев

1-3 года

4-8 лет

9- 18 лет

![еченше вц'па:ццна
Бозраст }[0,/сутки (оличество капель

в сутки
1\{аксимальная
допустимая суточная
доза'
]!18/сутки*

0-6 месяцсв о 8 течение 6 недель:
2000

о 3атем: 500_ 1000

Б течение
6 недель: 4
3атем: 1-2

1000

6-12 месяцев 1500

1-3 года . Б течение 6 недель:
2000

. затем: 500- 1000

8 течение
6 недель: 4
3атем: 1-2

2500
4-8 лет 3000
9-18лет 4000
19_70 лет о 8 течение 8 недель: Б течение 4000
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.[1ругие указания
€м' так:ке информаци1о относительно наличия бензилового спирта и сахара в составе
лекарственного средства в разделе 4.4.

6пособ применения
,{ля приема внутрь.
|[репарат принимать в ло)кке )кидкости.
.{ля того чтобь: точно отмерить дозу препарата' следует во время счета капель дер)кать
флакон под углопт 45'.

4.3. 1[ротивопоказа::ия
_ 9увствительность к активному веществу или лтобопту из вс)'томогательнь{х веществ'

входящих в оостав лекарственного средства (см. раздел 6. ] )._ [ипервитаминоз !.
_ [остояния, приводящие к повь11шеннощ/ уровн}о кш1ьция в крови и/или моне

(например, нару1пение вь1ведения к&т1ьция и фосфатов через почки, иммобилизация
пациента, применение производнь|х бензотиазина (тиазидньтх диуретиков).

- |{очечнь:е кауни. содержащие кальций.
- |яжель:й артериос к;1еро ].

- [я:келаяпочечнаянедостаточность.

4.4. Фсобь:е указания и мерь| предосторо}шости при применении.
(тепень дефицита витамина,{ мо:кет 6ьтть определена на основе измерения 25-
гидроксивитамина ,{. ){' взросльтх уровень 25-гидровитамина 

'{ 
в сь!воротке крови

не должен превь|1|]ать 80 нг/мл. 3начения вь:гше 150 нг/мл свидетельствугот об угро;ка*ощей
здоровь}о передозировке'
|1ри длительном применении лекарственного средства рекомендовано периодически
проверять уровни кальция в сь1воротке крови и в моне. |{ри необходимости следует
корректировать дозу лекаротвенного средства Аквадетрим в зависимости от уровня кальция
в сь1воротке крови.
Б слунае гиперкш|ьциемии или появления признаков нару1пения функции понек дозу
лекарственного средства Аквадетрип'1 олещет снизить либо отменитъ применение
лекарственного средства.

€таргпе 70 лет 6000
. 3атем: 1500-2000

8 недель: 12
о 3атем: 3-4

4000

*|1ри превьтгпении указаннь|х доз наблтодается повь|1пенньтй риск развития не)келательнь|х
реакций. |{оэтому такие дозь1 допускаетоя применять только под медицинским наблтодением.

Б кочестпве 0ополне''ш'! к спецшс|лшнеской тперапшш осгпеопороза у ''ацше}!'пов'ь!х ес'пь оокпо'ь' о!1ска в ц ,п{[14 ц 
'| 

!1

Бозраст ['[0,/сутки }(оличество
капель в сутки

[(оличество
кап€ль
в неделк)

1![аксимальная
допустпмая суточная
доза'
}[0,/сутки*

Бзросльте 1000-1500 2-з 14-21 4000
*|{ри превьттпении ук:шаннь|х доз наблтодается повь|(!|еннь!й риск р?ввития не)т(елательньтх
оеакший. |{оэтому такие лозь1 допускается поименять только пол мелишинским наблтолением
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|1ри длительном применении лекарственного средства оледует контролировать функцито
почек посредством измерения уровня креатинина в сь|воротке крови. Аквадетрим следует
с осторо)кность1о назначать пациентам с нару1!]ением функции почек; при этом следует
рецлярно оценивать вл}б1ние применения лекарственного средства на уровни к:]'т]ьция и
фосфатов. [ледует принимать во внимание риск развития кальцификации мягких тканей.
3 слунае тя:келой почечной недостаточности применение лекарственного средства
противопоказано (см' раздел 4.3). Бсли пациенц с тя:келой поненной недостаточность}о
необходимо назначение витамина.{, следует использовать другие препарать1 на основе
витамина,{.

{олекальциферол следует н:вначать с особой осторо)кностъ}о пациентам:
- с саркоидозом ввид/ риска повь11шенного метаболизма витамина ,{ с образованием его
активной формьт в избьтточном количестве;
- с остеопорозом1 вь1званнь1м иммобилизацией. ввищ повь|1шенного риска р:ввития
гиперкальциемии;
- одновременно получа}ощих сопутству}ощее лечение сердечнь|ми гликозидами или
тиазиднь|ми д'цретиками (см. раздел 4.5).

,{ополнительньте дозьт витамина д дол)кнь| применяться под тщательнь{м медицинским
набл}одением; при этом необходимо часто конФолировать уровни капьция в сь1воротке
крови и вь!ведение кальция с т:очой'

.[1ети
[лелует избегать одновременного применения других продуктов, содержащих витамин {,
особенно у детей младше ] года. Рептение о дополните]]ьноп{ употреблении детьп'{и
обогащенной витамином ! пищи либо других витамин {-содер>кащих средств при
одновременном приеме капель Аквадетрим следует принимать, оценив соотношение риска
и пользь1.

вспомогательнь1е вещества с известнь1м биологт{ческим действием
[1репарат Аквадетрим оодержит бензиловь1й спирт (]5 мг/мл), что соответотвует 0'5 мг
в 1 капле, которьтй мо)кет вь{звать развитие аллергических реакций.9 маленьких детей
имеется риск р:ввития тя)кель!х наругпений дьтхательньтх функций (гаспинг-синдром)
вследствие воздействия бензилового спирта; поэтому следует оценить соотно|1'!ение
польза/риск перед тем, как н:1значать Аквадетрим новоро)1ценнь]м детям (в возрасте до
28 дней после ро;кдения). [ак:ке Аквадетрим не следует применять более 1 недели у детей
младгпе 3 лет 6ез предварительной оценки соотно1-г!ения польза/риск: возмо)кно
повь|111енного риска не)келательнь!х реакций вследствие накопления бензилового спирта.
Беременньтм или кормящим )кенщинам Аквадещим дол'кен н:вначаться с осторо)кностьго,
так как бензиловьтй спирт способен к постепеннопщ накопленито в организме и мо]кет
вьтзвать развитие токсических реакций (метаболического ацидоза). |[ациентам
о заболеваниями печени и понек Аквадетрим дол)кен назначаться с осторо)кность}о, так
как бензиловьтй спирт способен к постепенно)\о' накоплени}о в организме и мо)кет вьтзвать

развитие токсических реакций (метаболинеокого ацидоза).

|{репарат Аквадетрим содер)кит сахарозу' поэтопу его не следует прип'1енять пациентам
с такими редкими наследственнь|ми нару|пениями как непереносимость фруктозьт.
мальабсорбция гл}окозь|-галактозьт или дефицит сахаразь1-изома.]1ьтазьт. |{ри длительном
прип|енении (2 недели и более) сахар мо)кет нанести вред зубам.
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4.5. Бзаимодействие с другими лекарственнь!ми препаратами и други€ видь|
взаииодействия

Блияние других лекаоственньтх средств на холекальциферол
{4ндукторьт ферментов системь| цитохрома суР450, такие как рифампицин, карбамазепин,

фенитоин, барбитуратьт (например, фенобарбитал, примидон ) и гл+ококортикостероидь1,
могут сни)кать эффективность витамина ,{ вследствие усиленной инактивации. [{ри
одновременном применении указаннь|х средств мо:кет потребоваться увеличение дозь!
лекарственного оредства Аквадещим.
Азониазид мо){{ет сни)кать эффективность витамина ,{з из-за подавления метаболической
активации витамина !.
Фдновременной применение со средствами, приводящими к нару|пени}о всась1вания }(иров
(например орлистат, колестирамин) мо)кет привести к нару1пенито всась|вания витамина ,{
из )ке,цдочно-ки1шечного тракта.
|[овьтгпенньтй уровень паратиреоидного гормона мо)кет усилить метаболизм витамина { и'
такипт образом, повь1сить потребность в витамине .{.
|1ри одновременном применении с сердечнь1ми гликозидами возмо)кно усиление
их токсического действия вследствие гиперкальциемии (повьтгпается риск развития
аритмий). [ребуется тцательное медицинское наблнэдение и при необходимости
мониторинг 31{[ и уровней ка;1ьция в сь|воротке крови'
|[ри одновременном применении с тиазиднь1п{и и тиазидоподобнь1ми диуретиками
повь]1пается риск развития гиперкальциемии' так как даннь1е лекарственньте средства
сни)катот вь!ведение кальция с мочой. |!ри одновременном применении необходим
регулярнь:й мониторинг уровней кальция в сь|воротке крови.
Фдновременное применение магний-содеря<ащих средств (например, антацидь|)
и лекарственного средства Аквадетрим не рекомендуется' так как это может приводить
к гипермагниеуии.
8лияние холекальциферола на другие лекарственньте средства
Битамин ,{з мо:кет усилить всась1вание ал}оминия из ки11.]ечника.

4.6. Фертильность, беременность и лактация
Беоеменность
(уточная доза до 400 \4 Р/сут
1{ данному моп{енц неизвестно о риоках, связаннь]х с применением указанной дозь!.
8 течение беременности следует избегать длительного применения избь!точнь!х доз
витамина .{' так как гиперкальциемия, вь1званная таким примене|{ием, мо)кет привести
к задер)кке умственного и физинеского развития, к надк-]1апанноп{у аортальному стенозу
и ретинопатии у ребенка.
(уточная доза вьтгпе 400 йЁ/сут
Аквадетрим дол}(ен н:вначаться с осторо)кность{о в течение беременности и только в том
случае' когда о)кидаемая польза преобладает над потенциальнь|ми рискаь1и.
Ёе догцскается передозировка витамина 

'{ 
в течение беременности, так как длительная

гиперкальциемия может привести к задер}(ке умственного и физинеского развития,
надк-]|апанному аортальному стенозу и ретинопатии у ребенка.
[рудное вскаомливани е

Битамин,{ и его метаболить1 вь!водятся с груднь1м молоком. )/ детей не наблтодалось
случаев передозировки, индуцированнь1х груднь1м вскармливанием. 6днако вероятность
передозировки оледует принимать во внимание. если ребенок одновременно пощ/чает
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витамин д из других источников (например, витамин !-содер)кащие лекарственнь|е
средства или питание, обогаценное витамином !).
Фертильность
Блияние препарата Аквадетрим на фертильность неизвестно.

,1.7. Блияние на способность управлять транспортнь|ми средствами и работать
с механизмами
Аквадещим не оказь1вает или оказь1вает незначительное влияние на способность
управлять транспортнь]ми средствами и работать с механизмами.

4.8. Ёенселательнь[е реакции
Ёежелательньте реакции далее классифицированьт по системам органов и частоте: очень
насто (> !/10), насто (} !/100 до < 1/|0), нечасто (> 1/]000 до < 1/100), редко (> 1/10 000 до
< |/1000)' очень редко (< 1/10 000)' неизвестно (настота не мо:кет бьтть оценена по
иметоцимся даннь1м)'
8итамин ,{ мо:кет вьтзьтвать следу}ощие не)келательнь|е реакции, особенно при
передозировке (см. так:ке раздел 4.9):

Ёару:шения со сторонь! обмена ве:цеств и питания:
- повь|1пение уровня к:тльция в крови и моне (гиперкальцием ия. гиперкальциурия)'

Ёару:пения со сторонь| }(елудочно-ки|]]ечного тракта:
- запор. в]дутие )кивота. гошнота. боль в животе. лиарея.

{астота возникновения вь|1шеупомянуть{х не)келательнь[х реакций неизвестна (не мох<ет
бьтть оценена на основании доступньтх данньтх).

(ообщегта;е о ттеэюелаупельньтх реакцт;ях
Бахсно сообщать о подозреваемь1х реакциях после регистрации лекарственного препарата
с цельто обеспенения непрерь!вного мониторинга соотно|1]ения ((польза-риск))

лекарственного препарата. \,1едицинским работникам рекомендуется сообцать о лгобьтх
подозревае}1ь1х не)келательнь1х реакциях лекарственного препарата через национальнь|е
системь1 сообщения о не)келательнь|х реакциях госудаРств _ членов Бвразийского
экономического со}оза.
3 Республике Беларуоь рекоп{ендуется сообшать о не)келательнь|х реакциях в

информационнуго базу Аанньпх по не){(елательнь|м реакциям (лействиям) на лекарственнь{е
препаратьт, вк.]]}очая сообщения о неэффективности лекарственнь(х препаратов
()/[| <{_{ентр экспертиз и испь1таний в здравоохранении> йинистерства здравоохранения
Республики Беларусь>, |-т{гр:'ьттгтм.гсе!['т.Бу).

4.9. 1|ередозировка

(шлтптпс)л;ьу

|1ередозировка мо)кет приводить к развитито гипервитаминоза и повь11пени}о уровня
к:}.'1ьция в крови. [ипервитаминоз появляется неспецифинескими симптомами, такими как
головная боль, потеря аппетита, слабость, потеря массь1 тела, нару1пения со сторонь|
)ке,цдочно-ки1печного тракта (тотпнота, рвота, запор), нару1пения роста.
|{ерсистиругощая гиперкальциемия может приводить к таким явлениям как увеличенньтй
объем вь:деляемой мони (полиурия)' сильная л<а:кда (полидипсия), то1лнота, рвота, запор,
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мь]11]ечная слабость, парез, адинамия, преобладание ночного диуреза над дневнь|м
(никцрия), появление белка в моче (протеинурия), анорексия, повь|!ление уровня
холестерина в крови (гиперхолистеринемия)" повь11пеннь1й уровень рансамин:в,
сердечнь!е аритмии, гипертензия] кальцификация мягких тканей, определяемая при

рентгенологическом исследовании.
|!ри тя;келой передозировке витамин ! оказьтвает обратньтй эффект. 1{остная ткань
декальцифицируется, уровни кальция в крови и в моче повь|1па}отся. йо:кет наблюдаться
капьцификация тканей, кровеносньтх сосудов и почек. йоцт наблтодаться изменения
психики' вплоть до психоза.

'\е,:ет тше п рш пере ёо з шровке
Б слунае передозировки применение витамина [ дол:кно бьтть немедленно
приостановлено. при интоксикации следует корректировать оостояние дегидратации.
,{ругие возмо:кнь.е мероприятия: назначение диетът с низким содер}(анием кальция,
применение кальцитонина' глюкокортикоидов.

5. ФАРмАкологич вскив свойствА

5. |. Фармаколинамические свойства
Фармакотерапевтическая группа: витамин ,{ и его аналоги'
|(од А1[: А1 1сс05

ва;кнейпей функцией витамина .{ является регу.]1ирование метаболизма кальция
и фосфатов, вместе с кальцитонином и паратгормоном.
Битамин д] является противорахитическим фактором. Фн необходим для нормальной
работьт паращитовиднь{х желез' воздействует на кишечник, почки и костну!о систему.
8итамин ! играет суцественнуто роль в абсорбции кальция и фосфатов из ки1-(!ечника,
транспорте минеральнь|х солей и процессе оссификации, так)ке регулирует
вь1деление кальция и фосфатов почками. Б кигпечнике витамин ,{ стимулирует
всась|вание €а2* и фосфатов (в к:;с': ках ки11]счника с1 иму.]!ирует синтез [а2*-связь1ва}ощих
белков (€аБР) _ эти белки не обнару;киваготся в ки1печнике пациентов с дефицитом
витамина .{, в почках стищ/лирует реабсорбци}о ионов' а в костях _ мобилизаци}о и
отло)кение минеральньтх солей. Бсе эти процессьт способствутот подцер}(ани}о нормального

уровня кальция и фосфатов в пл:1зме. 1{онцентрация ионов кальция воздействует на ряд
ваэкнь;х биохимических процессов, обуславливатощих поддержание надле)кащего
напря)кения мь|11:ц! стимуляции нервной системь! и сверть!ваемости крови.8итамин ]]
участвует в синтезе аденозинтрифосфорной кислоть]' антагонистически
взаимодействует с кортизолом, снижа}ощего всась1вание кальция. 8итамин ! так:ке
влияет на продукцито лимфокинов. }{е вь]зьтвает изменений в морфологинеской картине
периферинеской крови.

,{ефицит витамина ,{ в питании' нару1:|ение его всась|вания, недостаток кальция,
заболевания печени, прием некоторьгх препаратов и отсутствие воздействия солнечного
света приводит в период бьтстрого роста ребенка к рахиц, а у взросльтх * к развити}о
остеомаляции.
|1рием витамина ! для профилактики рахита необходим большинству младенцев и детей
раннего возраота. *енщиньт в период менопаузь1! у которь!х часто отмечается остеопороз,
связанньтй с гормональнь1ми изменениями, дол)кнь1 повь1сить суточнуто дозу витамина ,(.
Битамин д] повь|1-11ает активность щелочной фосфатазьт' €ниэкение активности щелочной
фосфатазьт при лечении рахита мо)кет бь:ть индикатором правильного применения
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витамина д. ['[ндивидуальная пощебность рассчить1вается с учетом всех источников
пос ц пления в и:ами на [.

5.2. Фармакокинетические свойства
Бсасьпвание витаптина ,{ в )келудочно-ки1печном тракте происходит при участии желчнь]х
кислот, главнь!м образом, в тонкой ки1пке, путем пассивной диффузии _ при этом
абсорбируется примерно 50 - 80% введенной дозь|. |{осле всасьтвания происходит
гидроксилирование в печени и почках] в результате него образуется активная форма
витамина,{ _ кальцитриол' которь!й транспортируется некоторь|ми специфическими
белками-носителями сь1воротки (с:-глобулина) к тканям -ми{|]еням (китпенниц, костям,
почкам, паращитовидной >келезьт). ||ериод полураспада в крови состав'1 {ет несколько
дней и мо>кет увеличиваться при заболевании почек. Битаптин ! и его и его метаболить:
в основном вь1водятся с желчь}о. (онечньтй продукт превращения витамина ,{ _
к:1льцитроевая кислота вь!водится с мочой.
|{ри приеме воднь!х растворов" по сравненито с масляньтми растворами) витамин ,{з
луч1ле всась[вается в ки1печнике и больтпе накапливается в печени.
[{ри введении детям водного раствора, по сравнени}о с маслянь|ми растворами,
отмечается бьтстрое появление витамина ,{ в сь;воротке крови и больгпая концентрация
кальция.
{олекальциферол проникает через плаценту и в щудное молоко.

5.3.,(анньпе доклинической безопасности
!,олекальшиферол не обладает канцерогеннь{м или }цтагеннь!м действием. 8днако
оказь1вает токсическое влияние на плод.

'. 
*др1,14:{8 Бтшчвски в свойствА

6.1. [|ереяень вспомогательнь!х ве1цеств
\4акрогола глицерилрицинолеат
.) [имонной кислотьт моногидрат
€ахароза
,{инащия фосфат додекагидрат
Бензиловь:й спир г

Ароматизатор анисовьтй
Бода очищенная

6.2' Ёесовместимость
Бе применимо.

6.3. €рок годности (срок хранения)
3 года
Бскрь;тьтй флакон необходимо использовать в течение 6 месяцев.

6.4. 0собь:е мерь! предосторо1кности при хранении
|,ранить при темперац/ре не вь|1пе 25'€. {ранить в оригинальной упаковке с цельто
защить| от света. Ёе хранить в холодильнике] не заморакивать.

6.5. {арактер и содер?кание первичной упаковки
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|1р{,:1(а3 м !'{нп 1] .'}1-,с'1 ь а 3д}а13оохра че1'1тя

Ресл.гб'тл ::,т Бе::а1ус:ь

Бесцветная хсидкость с анисовь1м запахом. в препарате допускается оп:1лесценция.
Флакон коринневого стек.'1а емкость[о 10 мл или 30 мл, уцпореннь!й крь11пкой с
капельнь1м дозатором. 1 флакон вмеоте с .]тиотком-вк.,|адь|1пем помещатот в картонну|о
пачч/.

9словия отггуска
Фтгускается без рецепта.

7. шР)|итвль РвгистРА1щонного удостовп,Рвния
Фармацевтинеокий завод < |[Ф.]]БФАРмА) Ао
ул. |{ельплиньока 19' 8з-200 бтарогард [даньски, |{ольтпа


