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Opis produktu

Lek wydawany bez recepty

Vigantoletten 1000, 25 mikrogramoéw (1000 j.m.), 90 tabletek

¢ Lek Vigantoletten 1000 zawiera substancje czynng witamine D (cholekalcyferol) wazng w procesie tworzenia kosci.

¢ Witamina D3 (cholekalcyferol) jest fizjologicznie wytwarzana w skdérze 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)

Skiad:

* Substancjg czynng leku jest cholekalcyferol (cholekalcyferol, proszek zawierajacy: cholekalcyferol, D,L-?-tokoferol, triglicerydy
nasyconych kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci taricucha, skrobie modyfikowang, sodu askorbinian, sacharoze,
krzemionke koloidalng bezwodng).

* Pozostate sktadniki to: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, skrobia kukurydziana,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ C), talk, magnezu stearynian.

Wskazania:

Lek Vigantoletten 1000 jest stosowany w:
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* zapobieganiu krzywicy i osteomalacji u dzieci i dorostych,
* zapobieganiu schorzeniom w przypadku wystepowania ryzyka niedoboru witaminy D u dzieci i dorostych,
* zapobieganiu niedoborom witaminy D u dzieci i dorostych,

* |eczeniu wspomagajgcym w osteoporozie u dorostych

Dziatanie:

* Cholekalcyferol za posrednictwem aktywnych metabolitow, zwtaszcza kalcytriolu, zwieksza wchtanianie wapnia i fosforandw w
przewodzie pokarmowym, wchtanianie zwrotne wapnia w nerkach oraz stezenie wapnia i fosforanéw w krwi. Hamuje
wydzielanie parathormonu z przytarczyc, utatwia mineralizacje kosci i zapobiega utracie wapnia z organizmu.

* Przy niedoborach witaminy D wystepujg zaburzenia wapnienia kosci (krzywica) lub utrata wapnia z kosci (osteomalacja)

Przeciwskazania:

Nie nalezy stosowac leku w przypadku:
* Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng (cholekalcyferol) lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.
e Hiperkalcemia i (lub) hiperkalcynuria
e Kamica nerkowa i (lub) ciezka niewydolnos$¢ nerek.

* Rzekoma niedoczynnos$¢ przytarczyc (zapotrzebowanie na witamine D moze by¢ obnizone z powodu okreséw prawidtowe;
wrazliwosci na te witamine, prowadzgcych do przedawkowania).

* W tym przypadku dostepne sg pochodne witaminy D tatwiejsze do kontrolowania

Dawkowanie:

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

Dzieci:
e Pottabletki na dobe (co odpowiada 0,0125 mg lub 500 j.m. witaminy D).
* U noworodkéw, niemowlat i matych dzieci lek nalezy stosowac jedynie pod nadzorem lekarza.

* Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

Dorosli (w tym osoby w podesztym wieku):
* Jedna tabletka na dobe (co odpowiada 0,025 mg lub 1000 j.m. witaminy D).

* Bez nadzoru lekarza nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego dtugotrwale lub w dawkach wiekszych niz zalecane.

Leczenie wspomagajgce w osteoporozie u dorostych:
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* Dwie tabletki na dobe (co odpowiada 0,050 mg lub 2000 j.m. witaminy D).
* Bez nadzoru lekarza nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego dtugotrwale, lub w dawce 2000 j.m. na dobe albo wiekszej.
* Ponadto bez nadzoru lekarza nie nalezy stosowac jednoczesnie innych lekéw, czy suplementéw diety oraz innego rodzaju
Srodkéw spozywczych zawierajacych witamine D (cholekalcyferol), kaleytriol lub inne metabolity i analogi witaminy D.
Sposéb podawania:
Noworodki, niemowleta i mate dzieci:

* Nalezy rozpusci¢ pét tabletki produktu Vigantoletten 1000 w wodzie na tyzeczce (do herbaty) i poda¢ zawiesine wodng dziecku
bezposrednio do ust, najlepiej podczas positku.

Przed podaniem nalezy sie upewnic¢ czy tabletka ulegta catkowitemu rozpuszczeniu.

Nie zaleca sie dodawania tak sporzadzonej zawiesiny wodnej do zawartosci butelki niemowlecia (noworodka) lub innego
pokarmu, gdyz wéwczas nie mozna zagwarantowac przyjecia petnej dawki produktu. Jesli jednak Vigantoletten w tabletkach
musi zosta¢ podany z pokarmem (ptynnym), konieczne jest wczesniejsze zagotowanie pokarmu (mleka).

Nalezy uwzgledni¢ zawarto$¢ witaminy D w pokarmie, jesli przyjmuje sie rownoczesnie pokarm z dodatkiem witaminy D i
produkt leczniczy Vigantoletten 1000.

Noworodki karmione piersig, ktérych matki przyjmowaty witamine D w ostatnim trymestrze cigzy, wymagajg suplementac;ji
witaminy D poczgwszy od trzeciego tygodnia zycia.

Noworodki karmione piersig, ktérych matki nie otrzymywaty witaminy D w ostatnim trymestrze cigzy, wymagaja suplementacji
witaminy D poczgwszy od pierwszych dni zycia.

Noworodki karmione mlekiem modyfikowanym, spozywajgce w ciggu doby objetosé mleka, ktéra zabezpiecza nalezng podaz
400 j.m. na dobe, nie wymagajg suplementacji witaminy D.
Dorosli:

* Nalezy zazy¢ tabletke popijajac wystarczajaca iloscig ptynu

Ostrzezenia i srodki ostroznosci:

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta:

* Dodatkowe dawki witaminy D lub wapnia moga by¢ stosowane wytgcznie pod nadzorem lekarza. W takich przypadkach nalezy
kontrolowac stezenia wapnia w surowicy i w moczu.

* U pacjentéw cierpigcych na sarkoidoze Vigantoletten 1000 powinien by¢ podawany wytgcznie z zachowaniem szczegdinej
ostroznosci ze wzgledu na ryzyko nadmiernej przemiany witaminy D do aktywnych metabolitéw. U tych pacjentéw nalezy
monitorowac stezenie wapnia w surowicy oraz w moczu.

* W przypadku pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek leczonych produktem leczniczym Vigantoletten 1000 nalezy
kontrolowa¢ metabolizm wapnia i fosforandw.

* Produkt leczniczy Vigantoletten 1000 powinien by¢ stosowany z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci u niemowlat i matych
dzieci z powodu mozliwej nieumiejetnosci potkniecia tabletek i mozliwosci udtawienia sie. W przypadku tej grupy wiekowej

pacjentéw nalezy rozpuszczac tabletki zgodnie z instrukcja lub stosowaé produkty w postaci kropli lub emuls;ji.

* W razie dtugotrwatego stosowania produktu Vigantoletten 1000, zwtaszcza w dawce dobowej przekraczajacej 1000 j.m.
witaminy D, nalezy monitorowac¢ stezenie wapnia w surowicy i w moczu oraz kontrolowac czynnos$¢ nerek przez pomiar stezenia
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kreatyniny. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku pacjentéw w podesztym wieku oraz przy jednoczesnym leczeniu glikozydami
nasercowymi czy diuretykami.

W przypadku hiperkalcemii lub oznak zaburzenia czynnosci nerek nalezy zmniejszy¢ dawke lub przerwaé leczenie. Zaleca sie
zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia jesli dobowe wydalanie wapnia w moczu przekroczy 7,5 mmol/24 godziny (300
mg/24 godziny).

Vigantoletten 1000 zawiera sacharoze. Z tego wzgledu nie zaleca sie jego stosowania u pacjentéw z rzadkimi wrodzonymi
zaburzeniami przebiegajgcymi z nietolerancjg fruktozy, ztym wchtanianiem glukozy - galaktozy lub niedoborem enzymow 3-
fruktofuranozydazy i izomaltazy.

Vigantoletten 1000 zawiera séd, lecz w ilosci ponizej T mmol (23 mg) na tabletke.

W przypadku dtugotrwatego stosowania dawek witaminy D przekraczajacych 1000 IU na dobe nalezy monitorowac¢ stezenie
wapnia we krwi, szczegdlnie u noworodkéw i niemowlat, ktére moga silniej reagowac na duze dawki.

Dzieci i mtodziez

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania innych produktéw zawierajgcych witamine D, szczegdlnie u niemowlat. W razie
watpliwosci, o dodatkowym zastosowaniu zywnosci wzbogaconej w witaminy lub zywnosci dla niemowlat i lekdw zawierajacych
witamine D zadecyduje lekarz.

Odradza sie leczenie bardzo wysokimi dawkami witaminy D, takimi jak przerywane stosowanie dawek uderzeniowych, bez
uprzedniego udokumentowania stezen 25-OHD (25-hydroksywitaminy D) w surowicy oraz monitorowania stezenia 25-OHD i
wapnia w surowicy

Inne leki i Vigantoletten 1000

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje stosowag.

* Leki zobojetniajgce stosowane w leczeniu nadkwasnosci zawierajgce glin, stosowane razem z lekiem Vigantoletten 1000 mogg
zwiekszac¢ stezenie glinu we krwi, zwiekszajac ryzyko toksycznego dziatania glinu na kosci.

* Leki zobojetniajgce zawierajgce magnez, gdy sg stosowane réwnoczesnie z lekiem Vigantoletten 1000 mogg zwigkszac stezenie
magnezu w krwi.

* Niektdre leki o dziataniu przeciwpadaczkowym, uspokajajgcym lub nasennym (zawierajace fenytoine lub barbiturany),
stosowane rownoczesnie z lekiem Vigantoletten 1000 moga zmniejszac jego skutecznosgé.

* Niektore leki moczopedne moga prowadzi¢ do hiperkalcemii (zwiekszonego stezenia wapnia), wywotanej zmniejszonym
wydalaniem wapnia przez nerki. Podczas dtugotrwatego leczenia nalezy kontrolowaé stezenia wapnia w surowicy i w moczu.

* Jednoczesne przyjmowanie glikokortykosteroidow (syntetyczne hormony kory nadnerczy) moze znosi¢ dziatanie leku
Vigantoletten 1000.

* Lek Vigantoletten 1000 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 metabolitéw lub analogéw witaminy D (np. kalcytriolu) i leku Vigantoletten 1000 jest mozliwe
wytacznie na zlecenie lekarza tylko w wyjgtkowych przypadkach, pod warunkiem kontroli stezenia wapnia w surowicy.

* Ryfampicyna i izoniazyd moga zmniejszac¢ skutecznos¢ leku Vigantoletten 1000.
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Cigza i karmienie piersig

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje cigze, przed zastosowaniem
tego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Cigza
* Lek Vigantoletten 1000 podczas cigzy moze by¢ przyjmowany wytacznie 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 poradzic¢ sie lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn:

* Lek Vigantoletten 1000 nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i na obstugiwanie maszyn.

Lek Vigantoletten 1000 zawiera sacharoze.

* Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed
przyjeciem tego leku.

Mozliwe dziatania niepozadane:

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zaburzenia zotadka i jelit:

* dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, takie jak zaparcia, wzdecia, nudnosci, béle brzucha lub biegunka.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej:

* reakcje nadwrazliwosci, takie jak $wiad skéry, wysypka lub pokrzywka.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:

* hiperkalcemia i hiperkalcynuria w przypadku przedtuzonego stosowania duzych dawek

Przechowywanie:

* Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
* Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25° C.

* Chroni¢ przed swiattem.
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* Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
danego miesigca.

* Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usungé leki,
ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Podmiot odpowiedzialny:

P&G Health Germany GmbH, Sulzbacher Str. 4065824 Schwalbach am Taunus, Niemcy

Dodatkowe informacje:

To jest lek. Dla bezpieczeristwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotagczong do opakowania i tylko wtedy, gdy jest to konieczne Zwré¢ uwage
na przeciwwskazania.. Nie przekraczaj maksymalnej dawki leku. W przypadku watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
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