Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Vigalex Rapid, 150 mikrograméw/mL, krople doustne, roztwor

Calcifediolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:
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Co to jest lek Vigalex Rapid i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Vigalex Rapid ma posta¢ kropli doustnych. Jedna kropla zawiera 5 mikrograméw substancji
czynnej - kalcyfediolu. Kalcyfediol nalezy do grupy lekow wykazujacych dziatanie witaminy D.
Powstaje w organizmie z cholekalcyferolu (witaminy Ds). Substancja ta jest niezbedna w procesie
wchtaniania i wykorzystywania wapnia do prawidtowej mineralizacji kosci.

Wskazania

zapobieganie i leczenie hipokalcemii (mate stezenie wapnia we krwi), krzywicy i osteomalacji
(demineralizacja kosci) oraz innych stanow wynikajacych z niedoboru witaminy D,
towarzyszacych przewleklym chorobom watroby;

zapobieganie i leczenie hipokalcemii, krzywicy i osteomalacji wystepujacych jako powiktania
dlugotrwatego leczenia przeciwpadaczkowego i kortykoterapii (leczenie kortykosteroidami
czyli hormonami kory nadnerczy, jak hydrokortyzon lub prednizon);

zapobieganie i leczenie osteodystrofii mocznicowe]j (zaburzenia tkanki kostnej w cigzkich
chorobach nerek);

idiopatyczna (samoistna) i pooperacyjna niedoczynnos$¢ przytarczyc;

wybrane przypadki rodzinnej krzywicy hipofosfatemicznej (opornej na witaming D);
profilaktyka i leczenie niedoboru witaminy D i stanow wynikajacych z niedoboru witaminy D
u os6b dorostych i dzieci w wieku od 11 lat. Kalcyfediol nalezy stosowac jako lek drugiego
wyboru w przypadku, kiedy zastosowanie cholekalcyferolu nie podnosi st¢zenia 25(OH)D
w surowicy lub w przypadku, gdy wymagane jest natychmiastowe zwigkszenie 25(OH)D w
surowicy.

Uwaga! Leku nie stosuje si¢ u ludzi zdrowych, w celu zwyktego wzbogacenia diety w witaminy.
Kalcyfediolu nie nalezy stosowac w zapobieganiu krzywicy u dzieci zdrowych.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vigalex Rapid
Kiedy nie stosowa¢ leku Vigalex Rapid:

—  jesli pacjent ma uczulenie na kalcyfediol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

— jesli pacjent ma hiperkalcemi¢ (st¢zenie wapnia we krwi >10,5 mg/dL) lub hiperkalciuri¢
(duze stezenie wapnia w moczu),

— jesli pacjent ma niedoczynnosci tarczycy i kory nadnerczy,

— jesli pacjent ma nadczynno$¢ przytarczyc,

—  je$li pacjent choruje na kamice nerkowa;

—  je$li pacjent ma osteodystrofie nerkowa z hiperfosfatemia (zaburzenia mineralizacji kosci);

— jesli pacjent jest dtugotrwale unieruchomiony (pacjenci lezacy);

— jesli u pacjenta wystepuja niektore choroby nowotworowe;

—  je$li u pacjenta wykryto hiperwitaminoze D (nadmierna ilo§¢ witaminy D w organizmie).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Vigalex Rapid nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

W poczatkowym okresie leczenia - w celu ustalenia optymalnego dawkowania nalezy co najmniej raz
w tygodniu oznaczaé stezenie wapnia w surowicy i w moczu, a nastepnie okresowo je sprawdzac.

U matych dzieci - moze wystapi¢ nadwrazliwo$¢ nawet na mate dawki kalcyfediolu. Konieczne jest
indywidualne ustalenie dawki przez lekarza w celu uniknigcia przedawkowania.

U 0s6b leczonych rownoczesnie tiazydowymi lekami moczopgdnymi (np. hydrochlorotiazyd) — z
powodu zwickszonego ryzyka hiperkalcemii nalezy systematycznie badac st¢zenie wapnia w surowicy
krwi.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u chorych leczonych glikozydami naparstnicy, gdyz hiperkalcemia, ktora
moze wystapi¢ przy podawaniu kalcyfediolu, poteguje dziatanie glikozydow, prowadzac do arytmii.

Lekarz prowadzacy zachowa szczegdlng ostrozno$c¢ stosujac lek u pacjentow:

— zmiazdzyca naczyn krwiono$nych lub z zaburzeniami czynnosci serca;

— z hiperfosfatemia (nadmiar fosforanow we krwi);

— z zaburzeniem czynnosci nerek;

— chorych na sarkoidozg lub inne choroby ziarniniakowe, z powodu zwigkszonej wrazliwosci
na witaming D.

Pacjentom poddawanym dializie podczas stosowania kalcyfediolu lekarz prowadzacy zaleci
podawanie srodkéw wigzacych fosforany.

Nalezy porozmawiac z lekarzem, nawet jezeli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych w
przesztosci.

Lek Vigalex Rapid a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.



Kalcyfediol moze nasila¢ toksyczne dziatanie glikozydow naparstnicy (leki stosowane w chorobach
serca).

W czasie stosowania kalcyfediolu nie nalezy przyjmowa¢ duzych dawek preparatow wapnia.
Przyjmowanie jednoczesnie z kalcyfediolem lekow przeciw nadkwasocie zawierajacych glin
powoduje zwickszenie stezenia glinu we krwi.

Jednoczesne przyjmowanie preparatdow magnezu moze wywolaé hipermagnezemie, zwlaszcza u
pacjentow z przewleklymi chorobami nerek.

Leki przeciwdrgawkowe (hydantoina, barbiturany, prymidon) moga zmniejsza¢ skutki dziatania
witaminy D przez przyspieszanie jej metabolizmu.

Jednoczesne podawanie kalcyfediolu moze ostabia¢ lub znosi¢ dziatanie kalcytoniny, etydronianu,
azotanu galu, pamidronianu lub plikamycyny, stosowanych w leczeniu hiperkalcemii.

Duze dawki preparatow zawierajacych fosfor stosowane jednoczesnie z kalcyfediolem zwigkszaja
ryzyko hiperfosfatemii (nadmiar fosforanéw we krwi), poniewaz witamina D zwigksza wchianianie
zwiazkow fosforu.

Podczas leczenia kalcyfediolem nie nalezy przyjmowaé witaminy D, ani innych lekow o dziataniu
witaminy D, z powodu sumowania si¢ efektow i zwigkszonego ryzyka toksycznosci.

Lek Vigalex Rapid z jedzeniem i piciem

Wyznaczong dawke leku podawaé z niewielka iloscig wody, mleka lub soku owocowego.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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

Ciaza
Nie przeprowadzono kontrolowanych badan dotyczacych stosowania kalcyfediolu u kobiet w cigzy.

Badania przeprowadzone na zwierzgtach wykazaly szkodliwy wplyw na reprodukcje.
Leku Vigalex Rapid nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Kalcyfediol przenika do mleka kobiecego.

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkéw/dzieci. Przyjmowanie przez matke duzych dawek
kalcyfediolu moze prowadzi¢ do duzego stezania kalcytriolu w mleku i moze spowodowac
hiperkalcemi¢ u dzieci.

Lek Vigalex Rapid nie powinien by¢ stosowany podczas karmienia piersig.

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu kalcyfediolu jednowodnego na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku Vigalex Rapid na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek zawiera glikol propylenowy.

Lek zawiera 1 036,85 mg glikolu propylenowego w kazdym mililitrze co odpowiada ok. 34,56 mg
glikolu propylenowego w jednej kropli. Nie zaleca si¢ przekraczania dawki dobowej 1 mg/kg mc.
glikolu propylenowego u noworodkéw (do ukonczenia 4. tygodnia zycia) oraz dawki dobowej 50



mg/kg mc. glikolu propylenowego u dzieci w wieku do 5 lat. Nie nalezy stosowac jednocze$nie z
innymi lekami lub preparatami zawierajacymi glikol propylenowy lub alkohol.

Ze wzgledu na wysoka zawartos¢ glikolu propylenowego nie zaleca si¢ podawania noworodkom
ponizej 4. tygodnia zycia, chyba, ze jest to bezwzglednie konieczne, a inny skuteczny produkt o
nizszej zawarto$ci glikolu propylenowego nie jest dostgpny.

Przed podaniem leku dziecku w wieku ponizej 5 lat nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta, zwtaszcza gdy dziecko przyjmuje inne leki zawierajace glikol propylenowy lub alkohol.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek nie powinni przyjmowac tego leku bez
zalecenia lekarza. Lekarz moze zdecydowac¢ o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich
pacjentow.

3. Jak stosowac¢ lek Vigalex Rapid

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli:

—  zaleznie od schorzenia, 50 do 75 mikrogramoéw na dobe, tzn. 10 do 15 kropli na dobe,
—  w profilaktyce niedoboru witaminy D i stanéw wynikajgcych z niedoboru witaminy D u
dorostych: 10 mikrogramow na dobe, tzn. 2 krople na dobg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

— leczniczo w przewlektych chorobach watroby i w hipokalcemii towarzyszacej leczeniu padaczki:
20 do 40 mikrograméw na dobg, tzn. 4 do 8 kropli na dobg (0,4 do 1,8 mikrograma/kilogram
masy ciata/dobg, $rednio 1,0 mikrogram/kilogram masy ciata/dobe);

—  profilaktycznie w zapobieganiu krzywicy i osteomalacji u pacjentéw leczonych lekami
przeciwdrgawkowymi: 10 do 20 mikrograméow na dobe, tzn. 2 do 4 kropli na dobeg;

—  w osteodystrofii mocznicowej, krzywicy hipofosfatemicznej i niedoczynnosci przytarczyc:
dawkowanie indywidualne zalezne od stezenia wapnia we krwi.

—  w profilaktyce i leczeniu niedoboru witaminy D i stanow wynikajacych z niedoboru witaminy D
u dzieci w wieku od 11 lat: 10 mikrograméw na dobe, tzn. 2 krople na dobe

Wyznaczong dawke leku podawaé z niewielkg iloscig wody, mleka lub soku owocowego.

W czasie leczenia lekarz prowadzacy zaleci wykonywanie badan laboratoryjnych w celu kontroli
stezenia wapnia we krwi i moczu.

U pacjentow leczonych dawkami terapeutycznymi nalezy okresowo oznaczac:

- zawarto$¢ wapnia w moczu dobowym;

- stezenie kreatyniny w surowicy;

- stezenie azotu mocznikowego we krwi;

- aktywnos¢ fosfatazy zasadowej w surowicy;

- stezenie fosforanow w surowicy;

stosunek stezen: wapn/kreatynina w moczu (co 1 do 3 miesigcy podczas catego okresu leczenia)

Warunkiem wystapienia efektu terapeutycznego kalcyfediolu, polegajacego na poprawie jelitowego
wchtaniania wapnia, jest prawidtowa zawarto$¢ wapnia w diecie.



Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Vigalex Rapid
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Moze wystapi¢ wysokie ci$nienie krwi, nieregularne tetno, bol brzucha, zaparcia (zwtaszcza u dzieci i
0sob w podesztym wieku), biegunki, sucho$¢ w ustach, ciagly bol glowy, zwigkszone pragnienie,
nasilone oddawanie moczu (zwlaszcza w nocy), utrata apetytu, metaliczny posmak w ustach, nudnosci
i wymioty (zwlaszcza u dzieci i 0sob w podesztym wieku), ostabienie; w takich przypadkach nalezy
zglosi¢ sie do lekarza tak szybko, jak to tylko mozliwe.

Natychmiastowej interwencji lekarza wymagaja takze pozne objawy przedawkowania (wystgpujace po
uplywie dos¢ dtugiego czasu): bole kosci i bole migéni, metny mocz, ospatosé, zwiekszona wrazliwosé
oczu na $wiatto, swedzenie skory.

Pominigcie zastosowania leku Vigalex Rapid

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Vigalex Rapid

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czgstos¢ wystepowania przedstawionych ponizej dziatan niepozadanych jest nieznana (czesto$¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dost¢gpnych danych).

Ostre lub przewlekte przedawkowanie witaminy D lub jej metabolitow, w tym kalcyfediolu, moze
wywola¢ objawy toksycznos$ci. Przewlekta hiperkalcemia wywotana witaming D moze spowodowaé
uogolnione zwapnienie naczyn, kamice nerkowa i zwapnienia tkanek migkkich, co moze prowadzi¢ do
nadci$nienia i niewydolnosci nerek. U dzieci moze wystapi¢ zahamowanie wzrostu. Niewydolnos¢
nerek lub uktadu krazenia spowodowana toksycznos$cia witaminy D moze prowadzi¢ do $mierci.

Wczesne objawy toksycznosci witaminy D zwigzane z hiperkalcemia:
zaparcie, biegunka, sucho$¢ w ustach, bol glowy, wzmozone pragnienie, czgste oddawanie moczu,
brak apetytu, metaliczny smak w ustach, mdtosci i wymioty, zmeczenie i ostabienie.

Pozne objawy toksyczno$ci witaminy D zwigzane z hiperkalcemia:

boéle kostne, mgtny mocz, wysokie ci$nienie krwi, nadwrazliwos¢ oczu na $wiatlo, nieregularny rytm
serca, swedzenie skory, letarg (senno$é), bole migsni, mdtosci i wymioty oraz zapalenie trzustki (silne
boéle brzucha), psychozy, zaburzenia nastroju, zmniejszenie masy ciala.

W przypadku zaobserwowania takich objawownalezy niezwtocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza.

U niektorych oséb w czasie stosowania leku Vigalex Rapid mogg wystapi¢ inne dziatania
niepozadane, niewymienione w tej ulotce.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan



Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktoéw Biobojczych:

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 niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Vigalex Rapid
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie butelki
po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nalezy zwrdci¢ uwage na datg waznosci leku.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku Vigalex Rapid. Po pierwszym otwarciu
butelki lek nalezy przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci leku po pierwszym otwarciu butelki: 9 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Vigalex Rapid

— Substancja czynnag leku jest kalcyfediol.
1 mL kropli zawiera 150 mikrograméw kalcyfediolu.
1 kropla zawiera 5 mikrogramow kalcyfediolu.

— Pozostate sktadniki to: glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Vigalex Rapid i co zawiera opakowanie
Lek Vigalex Rapid jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem.

Butelka ze szkta oranzowego, sodowo-wapniowo-krzemianowego typu Il z zakretka HDPE, z
pierscieniem gwarancyjnym (HDPE), i kroplomierzem z LDPE zawierajaca 10 mL kropli doustnych,
roztworu. Butelka wraz z ulotkg dla pacjenta umieszczone sg w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Biofarm Sp. z o.0.

ul. Watbrzyska 13
60-198 Poznan

Tel. +48 61 66 51 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



