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Opis produktu

Vigantol

500 mikrograméw/ml (20 000 IU), krople doustne, roztwor

Cholecalciferolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie do farmaceuty.

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

- Jesli nie nastagpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest Vigantol i w jakim celu sie go stosuje . . .
Vigantol zawiera substancje czynng witamine D &:holekalcyferol) wazng w procesie tworzenia kosci.

Witamina D3 (cholekalcyferol) jest fizjologicznie wytwarzana w skérze pod wptywem ekspozycji na
promieniowanie UV, moze by¢ tez dostarczana do organizmu z pokarmem.

W niedoborach witaminy D wystepujg zaburzenia wapnienia kosci (krzywica) lub utrata wapnia z kosci
(osteomalacja).

Vigantol stosuje sie:

- w zapobieganiu krzywicy | osteomalacji u dzieci i 0sob dorostych,

- w zapobieganiu krzywicy u wczesniakow,

- w zapobieganiu schorzeniom w przypadku wystepowania ryzyka niedoboru witaminy D u dzieci

I 0sob dorostych,

- w zapobieganiu niedoborom witaminy D u dzieci i oséb dorostych,

- w leczeniu wspomagajgcym w osteoporozie u osob dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vigantol
Kiedy nie stosowac leku Vigantol

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

- w przypadku hiperkalcemii (zbyt duzego stezenia wapnia w krwi) lub hiperkalcynurii
(nadmiernego wydalania wapnia z moczem),

- jesli pacjent ma kamice nerkowa lub ciezkg niewydolnos¢ nerek,

- w przypadku rzekomej niedoczynnosci przytarczyc.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Vigantol nalezy omdéwi¢ to z lekarzem lub farmaceuts, gdyz
Vigantol nalezy stosowac pod nadzorem lekarza:

- jesli pacjent przyjmuje rowniez inne leki zawierajgce witamine D, poniewaz dodatkowe dawki
witaminy D mozna przyjmowac tylko pod nadzorem lekarza,

- jesli pacjent ma sarkoidoze (choroba uktadu odpornosciowego, ktéra moze zwiekszac stezenie
witaminy D w organizmie),

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci nerek,

- jesli pacjent jest leczony glikozydami nasercowymi lub lekami moczopednymi,
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- w przypadku noworodkéw, niemowlat I matych dzieci,

- jesli leczenie witaming D jest dtugotrwate, gdyz w takim przypadku lekarz powinien kontrolowac

U pacjenta stezenie wapnia w surowicy i w moczu oraz sprawdzac czynnos$¢ nerek, oznaczajgc
stezenie kreatyniny we krwi.

Vigantol 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.

Leki zobojetniajgce stosowane w leczeniu nadkwasnosci zawierajgce glin, stosowane razem z lekiem
Vigantol mogg zwiekszac stezenie glinu we krwi, zwiekszajgc ryzyko toksycznego dziatania glinu na
kosci.

Leki zobojetniajgce zawierajgce magnez stosowane réwnoczesnie z lekiem Vigantol mogg zwiekszac
stezenie magnezu w krwi.

Niektore leki o dziataniu przeciwpadaczkowym, uspokajajacym lub nasennym (zawierajace fenytoine
i barbiturany), stosowane réwnoczesnie z lekiem Vigantol mogg zmniejszac jego skutecznosc.
Niektdre leki moczopedne (tiazydowe) mogg 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 Vigantol.

Vigantol moze nasila¢ dziatanie i toksycznos¢ glikozyddw naparstnicy, co stwarza ryzyko rozwoju
zaburzen rytmu serca. W takim przypadku lekarz powinien kontrolowac stezenie wapnia w surowicy
I W moczu pacjentéw oraz przeprowadzac¢ okresowe badania EKG.

Jednoczesne stosowanie metabolitow lub analogéw witaminy D (np. kalcytriolu) i leku Vigantol jest
mozliwe wytgcznie na zlecenie lekarza tylko w wyjgtkowych przypadkach, pod warunkiem kontroli
stezenia wapnia w surowicy.

Ryfampicyna i izoniazyd mogg zmniejszac skutecznosc leku Vigantol.

Cigza i karmienie piersig

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

Cigza

Vigantol podczas cigzy moze by¢ przyjmowany wytgcznie na zlecenie lekarza.

W okresie cigzy nalezy unika¢ przedawkowania witaminy D, gdyz moze to prowadzi¢ do opdznienia
rozwoju fizycznego i umystowego, wad serca, zaburzenia siatkéwki oka (retinopatii) u dziecka.
Karmienie piersig

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

Vigantol nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i na obstugiwanie maszyn.

3. Jak stosowac Vigantol
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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 zwrécic sie do lekarza.

Dawkowanie

» Wczesniaki: 2 krople na dobe roztworu Vigantol (1000 IU witaminy D3). Po osiggnieciu 40. tygodnia
zycia wieku skorygowanego dawke profilaktyczng nalezy zmniejszy¢. Dawkowanie musi by¢ ustalone
przez lekarza prowadzgcego

» Noworodki i niemowleta (do 12 miesigca): 1 kropla na dobe roztworu Vigantol

(co odpowiada 500 IU witaminy D3).

U wczesniakow, noworodkow i niemowlat lek nalezy stosowac pod nadzorem lekarza. Nie nalezy
przekraczac zalecanej dawki.

- Dzieci i mtodziez: 1 kropla na dobe roztworu Vigantol (co odpowiada 500 IU witaminy D3).

» Dorosli i osoby w podesztym wieku: 2 krople na dobe roztworu Vigantol (co odpowiada 1000 U
witaminy D3).

* Leczenie wspomagajgce w osteoporozie u dorostych: 4 krople na dobe roztworu Vigantol

(co odpowiada 2000 IU witaminy D3).

» Dorosli z otytoscig (w tym osoby w podesztym wieku) oraz osoby w wieku powyzej 75 lat: 8 kropli na
dobe roztworu Vigantol (co odpowiada 4000 IU witaminy D3)

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego dtugotrwale lub w wiekszych dawkach bez nadzoru
lekarza.

Ponadto bez nadzoru lekarza nie nalezy stosowac jednoczesnie innych lekéw, suplementéw diety ani
innego rodzaju srodkow spozywczych zawierajgcych witamine D (cholekalcyferol), kalcytriol lub inne
metabolity i analogi witaminy D.

Sposob przyjmowania leku

Wczesniaki, noworodki i niemowleta:

Vigantol podaje sie dzieciom od drugiego tygodnia zycia do konca pierwszego roku zycia.

Krople podawac z tyzkg mleka lub pokarmu. Jesli krople dodaje sie do butelki lub do pokarmu, nalezy
upewnic sie, czy dziecko zjadto caty positek, w przeciwnym razie dawka nie bedzie przyjeta

w catosci.

Starsze dzieci | dorosli

Produkt leczniczy Vigantol nalezy podawac z tyzkg ptynu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vigantol

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

Objawy przedawkowania: nudnosci, wymioty, biegunka po ktdrej nastepujg zaparcia, utrata apetytu,
znuzenie, bol gtowy, bol miesni, bol stawdw, ostabienie miesni, sennos¢, azotemia (zwiekszone
stezenie

zwigzkdéw azotu w krwi), nadmierne pragnienie, wielomocz i odwodnienie. Przy duzych stezeniach
wapnia we krwi wystepujg zaburzenia czynnosci serca, niewydolnos¢ nerek, psychozy a nawet
Spigczka.

W badaniach laboratoryjnych stwierdza sie hiperkalcemie (zwiekszone stezenie wapnia we krwi),
hiperkalcynurie (nadmierne wydalanie wapnia z moczem) oraz zwiekszone stezenie
25-hydroksykalcyferolu w surowicy. Nie jest znana specyficzna odtrutka dla witaminy D.
Przedawkowanie wymaga podjecia srodkow zmierzajgcych do opanowania czesto przedtuzajgcej sie
I niekiedy zagrazajacej zyciu hiperkalcemii. O przedawkowaniu preparatu nalezy powiadomic lekarza,
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ktéry zdecyduje o zastosowaniu odpowiedniego leczenia.
Pominiecie zastosowania leku Vigantol
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane S o _
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dolegliwosci zotgdkowo-jelitowe, takie jak zaparcia, wzdecia, nudnosci, béle brzucha lub biegunka.
Reakcje nadwrazliwosci, takie jak: Swiad skory, wysypka lub pokrzywka.

W przypadku przedtuzonego stosowania duzych dawek hiperkalcemia (za duze stezenie wapnia w
krwi)

i hiperkalcynuria (nadmierne wydalanie wapnia z moczem). W pojedynczych przypadkach opisywano
zejscia Smiertelne.

Zgtaszanie dziatan niepozagdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
W

tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobdjczych:

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 niepozgdane mozna zgtaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac Vigantol o o o
Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed swiattem.

Okres waznosci leku po pierwszym otwarciu opakowania wynosi 6 miesiecy.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoscli

oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungc leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Vigantol

- Substancjg czynna leku jest cholekalcyferol. 1 ml (40 kropli) zawiera 500 pg cholekalcyferolu
(co odpowiada 20 000 IU witaminy D3). Jedna kropla zawiera 12,5 pg cholekalcyferolu (co
odpowiada 500 IU witaminy D3).

- Pozostate sktadniki to: triglicerydy nasyconych kwasoéw ttuszczowych o $redniej dtugosci
tancucha.

Jak wyglada Vigantol i co zawiera opakowanie

Vigantol ma postac kropli doustnych.

Butelka zamykana przy pomocy zakretki zawiera kroplomierz.

Butelka jest umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
P&G Health Germany GmbH

Sulzbacher Str. 40

65824 Schwalbach am Taunus

Niemcy

Wytworca:

Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmac utica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, n. 66, 69-B

Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugalia
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