Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Vigantol
500 mikrogramow/ml (20 000 j.m.), krople doustragtwor
(Cholecalciferolum)

Nalezy zapozna sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdcit sig do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangisle okr&lonej osobie. Nie nakly go przekazywainnym.

- Lek maze zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jeli u pacjenta wysipig jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Vigantol i w jakim celuesgo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Vigantol
Jak stosowalek Vigantol

Mozliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywalek Vigantol

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

onkwnE

1. Cotojestlek Vigantol i w jakim celu sé go stosuje

Substancja czynna cholekalcyferol (witaming [@st fizjologicznie wytwarzana w skérze pod
wptywem ekspozycji ndwiatto UV, maze by tez dostarczana do organizmu w diecie lub w postaci
odpowiedniego leku.

Witamina D reguluje gospodarkvapniow i fosforanovg w organizmie.

Cholekalcyferol za pwednictwem aktywnych metabolitéw, akisza wchtanianie wapnia i fosforanéw
w przewodzie pokarmowym, wchianianie zwrotne wapmiaerkach oraz stenie wapnia i fosforanow
w krwi. Hamuje wydzielanie parathormonu z przytgaitatwia mineralizagjkosci i zapobiega utracie
wapnia z organizmu. Przy niedoborach witaminy Dteysjag zaburzenia wapnienia &@ (krzywica) lub
utrata wapnia z kKei (osteomalacja).

Lek Vigantol jest stosowany w:

- zapobieganiu krzywicy i osteomalacji u dzieci i ashych,

- zapobieganiu krzywicy u wcgeiakdw,

- zapobieganiu schorzeniom w przypadku stwierdzomgzyka niedoboru witaminy D u dzieci i
dorostych,

- zapobieganie niedoborom witaminy D w przypadku zaéiujej wchtaniania u dzieci i dorostych,

- leczeniu krzywicy i osteomalacji u dzieci i dorasty

- leczeniu wspomagagym w osteoporozie u dorostych,

- leczeniu niedoczynriai przytarczyc u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vigantol

Kiedy nie stosowa leku Vigantol

- j&sli pacjent ma uczulenie na substancynry lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- hiperkalcemia (zbyt die stzenie wapnia w krwi) i(lub) hiperkalcynuria (nadmerwydalanie
wapnia z moczem),



- kamica nerkowa i(lub) ekka niewydolné¢ nerek,
- rzekoma niedoczynié przytarczyc.

Ostrzezenia i srodki 0stroznosci

Przed rozpoczxiem stosowania leku Vigantol najezwrécic sie do lekarza lub farmaceuty:
- Jali pacjent przyjmuje inne leki zawiekgje witamirg D,

- Jali pacjent ma sarkoid@z

- Jali u pacjenta wysipuje niewydolné¢ nerek,

- Jali pacjent jest leczony glikozydami nasercowymi lakami moczopdnymi,

W przypadku dawek wkszych nz 1000 j.m. na dablub w przypadku diugotrwatego stosowania
witaminy D; nalezy monitorowa stezenie wapnia w surowicy i w moczu oraz sprawdeaynna¢ nerek
kontrolujgc stzenie kreatyniny.

Inne leki i Vigantol
Nalezy powiedzié lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych olecleti ostatnio a tale o lekach,
ktére pacjent planuje przyjmowa

Srodki zobogtniajace (stosowane w leczeniu nadkwesci) zawierajce glin stosowane razem z lekiem
Vigantol mog zwicksza& stezenie glinu w krwi, zwgkszapc ryzyko toksycznego dziatania glinu na
kosci.

Srodki zobogtniajace zawierajce magnez podawane réwno@zie z witamia D mog zwieksza
stezenie magnezu w krwi.

Niektére leki o dziataniu przeciwpadaczkowym, usgalgcym lub nasennym (zawiergje fenytoir i
barbiturany) mog obniza¢ skuteczné¢ dziatania witaminy D.

Niektére leki moczogdne (tiazydowe) magprowadzt do hiperkalcemii (zwikszonego stenia
wapnia) wywotanej zmniejszonym wydalaniem wapnizegmerki. Podczas dlugotrwatego leczenia
nalezy kontrolow& stezenia wapnia w surowicy i w moczu.

Jednoczesne podawanie glikokortykosteroidow (syotee hormony kory nadnerczy) moznost
dziatanie cholekalcyferolu.

Podczas stosowania witaminy D toksyc&nglikozydow nasercowych niae ulec nasileniu w wyniku
zwiekszonego stenia wapnia (ryzyko rozwoju zaburzeytmu serca). Nalgy kontrolowa stezenie
wapnia w surowicy i w moczu pacjentéw oraz prze@dea okresowe badania EKG.

Stosowanie metabolitow lub analogdéw witaminy D (kgicytriolu) z preparatem Vigantol zaleca si
tylko w wyjatkowych przypadkach i pod warunkiem kontrolizgh wapnia w surowicy.

Ryfampicyna i izoniazyd maegnasil& metabolizm witaminy D i zmniejszgej skuteczngt.
Ciaza i karmienie piersig

W cigzy i w okresie karmienia pietgilub gdy istnieje podejrzeniegge kobieta jest w gizy, lub gdy
planuje cize, przed zastosowaniem tego leku aglporadz¢ sie lekarza.

W czasie ¢jzy i laktacji konieczna jest odpowiednia padeitaminy D.
Ciaza

Dotychczas brak jest doniesie szkodliwym wplywie witaminy D stosowanej w dawdabowej do
500 j.m. na przebieg #iy.



Lek Vigantol podczas gty powinien by przyjmowany wycznie wtedy, gdy istnieje wyfae
wskazanie do jego stosowania i tylko wsdg ktora jest absolutnie konieczna do uzupetnianéaoboru
witaminy D.

Podczas gizy nalezy unikat przedawkowania witaminy D, poniewhiperkalcemia (zbyt die stzenie
wapnia w krwi) mae prowadzt do op@nienia rozwoju fizycznego i umystowego, hadzastameégo
Zwezenia aorty oraz retinopatii (zaburzenia siatkowka)ou dziecka.

Karmienie piersia
Witamina D oraz jej metabolity przeniliagio mleka matki. Nie obserwowano jednak wywotanegen
sposob przedawkowania u howorodkéw i niermbwl

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn
Lek Vigantol nie wptywa na zdolsé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i na obstugevaraszyn.

3. Jak stosowa lek Vigantol

Lek Vigantol naley zawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza. W przypadktipliwosci nalezy
ponownie skontaktowsasie z lekarzem.

Zapobieganie krzywicyl kropla na dobroztworu Vigantol (500 j.m. witaminy .

Zapobieganie schorzeniom w przypadku stwierdzongrydka niedoboru witaminy:[1 kropla na dop
roztworu Vigantol (500 j.m. witaminy ).

Dawki lecznicze (powkej 500 j.m. witaminy D na def mazna stosowépo stwierdzeniu hipokalcemii i
niedoboru witaminy D.

Zapobieganie niedoborom witaminy D w przypadku eadyej wchianiania u dzieci i dorostych:
6 do 10 kropli na daproztworu Vigantol (3000 j.m. do 5000 j.m. witamiBy).

Leczenie wspomaggje w osteoporozi@ krople na doproztworu Vigantol (1000 j.m. witaminy Jp

Zapobieganie krzywicy u wergakéw 2 krople na doproztworu Vigantol (1000 j.m. witaminy 4P Po
osiggnieciu 40 tygodniazycia wieku skorygowanego dawkrofilaktyczry naleey zmniejszy.
Dawkowanie musi byustalone przez lekarza prowadego

Leczenie u niemowdl w wieku od 1 do 12 miesly przy stwierdzonej hipokalcemii i niedoborze witaynin
Ds: 6 kropli roztworu Vigantol na det(3000 j.m. witaminy B) i wapi doustnie przez 3 miegie,
kontrolujgc jednoczénie stzenie wapnia, parathormonu i witaminy @ krwi. Dawkowanie musi ky
ustalone przez lekarza prowadego.

Leczenie dzieci w wieku pasey 12 miesicy z krzywig i stwierdzog hipokalcemy: 10 kropli
(5000 j.m.) roztworu Vigantol na del wam doustnie przez 3 miege, kontrolugc jednoczenie
stezenie wapnia, parathormonu i witaminyg @ krwi.

Dawkowanie musi byustalone przez lekarza prowadego.

Leczenie schorzenvywotanych niedoborem witaminy D u niemgwimatych dzieci2-10 kropli na dob
roztworu Vigantol (1000 j.m. do 5000 j.m. witamiBy). Dawkowanie musi byustalone przez lekarza
prowadzacego w zalenosci od postaci i przebiegu choroby.

Leczenie schorzenvywotanych niedoborem witaminy D u dorosty2#10 kropli na dob roztworu
Vigantol (1000 j.m. do 5000 j.m. witaminysD Dawkowanie musi hyustalone przez lekarza
prowadzacego w zalenosci od postaci i przebiegu choroby.



Leczenie niedoczynsm przytarczyczalecana dawka wynosi od 10000 do 20000 j.m.mitg D na
dobe. W zaleinosci od stzenia wapnia w surowicy dawka dobowa wynosi od 2@@&ropli
(odpowiednik 10 000-20 000 j.m. witaminy)DJeli konieczna jest wisza dawka zalecagsstosowanie
produktu zawierajcego weksze s¢zenia cholekalcyferolu. Podczas diugotrwatej terbgiiiem Vigantol
lekarz powinien zleciregularne badaniaggenia wapnia w surowicy i w moczu oraz kongrokynngaci
nerek przez pomiargtenia kreatyniny w osoczu. W razie potrzeby lekaozerzmiené dawle na
podstawie wynikéw bada

Czas stosowania i sposéb podawania
Noworodki, niemowta i male dzieci

Krople podawa z tyzka mleka lub pokarmu. 3& krople podaje s do butelki lub pokarmu natg
upewnt sie, czy dziecko zjadto caty positek, w przeciwnymieadawka nie &dzie przygta w catdci.

Przy wyznaczaniu dawki natg uwzgkdni¢ zawarté¢ witaminy D w pokarmie, jdi stosuje si
réwnoczénie pokarm z dodatkiem witaminy D i produkt Viganto

Starsze dzieci i dost
Produkt Vigantol podawaz tyzka ptynu.

Czas stosowania zaleod wskazania.
Zastosowanie we¢kszej niz zalecana dawki leku Vigantol

Objawy przedawkowaniagsnato charakterystyczne: nudieg wymioty, biegunka po ktorej nagiuja
zaparcia, utrata apetytu, zmumie, bol gtowy, bol misni, bél stawdw, ostabienie gdini, sennéc,
azotemia (zwikszone stzenie zwizkoéw azotu w krwi), nadmierne pragnienie, wielomocz
odwodnienie. Przy diych stzeniach wapnia we krwi wygbuja zaburzenia czynioi serca,
niewydolna¢ nerek, psychozy a nawgiiaczka.

W badaniach laboratoryjnych stwierdza sivigkszone sfzenie wapnia w krwi, nadmierne wydalanie
wapnia z moczem oraz zgiiszone sfzenie 25-hydroksykalcyferolu w surowicy.

Nie jest znana specyficzna odtrutka dla witaminy D.

Przedawkowanie wymaga pedja srodkow zmierzajcych do opanowania ¢zto przedtuajacej st i
niekiedy zagraajacej zyciu hiperkalcemii. O przedawkowaniu preparatu sajgwiadomé lekarza,
ktéry zdecyduje o zastosowaniu odpowiedniego leiezen

Pominiecie zastosowania leku Vigantol

W przypadku pomiricia dawki naleéy w terminie przyg¢cia nasgpnej dawki przyj¢ dawk ustalon
przez lekarza. Nie natg stosowd dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomitej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wyapia.
Dolegliwaosci zotadkowo-jelitowe, takie jak zaparcia, wgda, nudnéci, bdle brzucha lub biegunka.
Reakcje nadwrdiwosci, takie jak:swiad skory, wysypka lub pokrzywka.

W przypadku przedionego stosowania dych dawek hiperkalcemia (zagustzenie wapnia w krwi) i

hiperkalcynuria (nadmierne wydalanie wapnia z mogze

W pojedynczych przypadkach opisywanoszgg smiertelne.



Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepaagdane
niewymienione w ulotce, natg zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niefgmlane niewymienione w
ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niggdane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegpadanych Dziata Produktéw Leczniczych Ugdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyazmy Produktow Biobdjczych {aktualny adres,
nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: ndli@iwgov.pl. Dzeki zgtaszaniu dziaka
niepazadanych mana kxdzie zgromadzi wiccej informacji na temat bezpiedmtwa stosowania leku.

5. Jak przechowywé lek Vigantol
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Przechowywa w temperaturze pongj 25° C.
Chroni przedswiattem.
Okres wanasci leku po pierwszym otwarciu opakowania wynosii@sicy.

Nie stosowa tego leku, po uptywie terminu waosci zamieszczonego na pudetku. Termirzm@&ci
oznhacza ostatni dziedanego miegca.

6. Zawarta¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Vigantol

- Substangj czynry leku jest cholekalcyferol
- Pozostate sktadniki tiredniotaxcuchowe tréjglicerydy

Jak wyglada lek Vigantol i co zawiera opakowanie

Lek Vigantol ma postakropli doustnych.
Butelka zamykana przy pomocy zetki zawiera kroplomierz.
Butelka jest umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Merck KGaA

Frankfurter Str. 250

64293 Darmstadt

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczego6towych informaajiezy zwrocic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Merck Sp. z o0.0.

ul. Jutrzenki 137

02-231 Warszawa

tel. 22-53-59-700

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



