Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vigantolvit 4000 TU
100 mikrogramoéw (4000 IU), tabletki powlekane

Cholecalciferolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytaé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- 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.

- Jesli nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Vigantolvit 4000 IU 1 w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Vigantolvit 4000 [U
3. Jak przyjmowac lek Vigantolvit 4000 IU

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Vigantolvit 4000 IU

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Vigantolvit 4000 IU i w jakim celu si¢ go stosuje

Vigantolvit 4000 IU jest lekiem zawierajacym jako substancj¢ czynng cholekalcyferol (witaming Ds)
w ilosci 4000 IU (jednostek migdzynarodowych) w kazdej tabletce powlekanej. Witamina D3 wspiera
metabolizm wapnia i fosforu w organizmie oraz wspomaga utrzymanie odpowiedniego poziomu
mineralizacji ko$ci.

Witamina D jest wytwarzana w skorze pod wptywem $wiatla stonecznego oraz dostarczana do organizmu
wraz z pokarmem. Niedobor witaminy D moze wystgpi¢ w przypadku, gdy stosowana dieta oraz
prowadzony tryb zycia (niedostateczna ekspozycja na promieniowanie stoneczne) nie zapewniajg jej
wystarczajgcej ilosci lub tez zapotrzebowanie na witaming D jest zwigkszone.

Lek Vigantolvit 4000 IU jest wskazany do stosowania w profilaktyce niedoboru witaminy D i stanow
wynikajacych z niedoboru witaminy D u 0s6b dorostych z otylo$cig [wskaznik masy ciata (ang. body mass
index, BMI) > 30].

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Vigantolvit 4000 IU

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Vigantolvit 4000 IU:
e jesli pacjent ma uczulenie na cholekalcyferol (witaming D) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
w przypadku zwigkszonego stezenia wapnia we krwi (hiperkalcemia),
w przypadku zwigkszonego wydalania wapnia z moczem (hiperkalciuria),
w przypadku zwigkszonego stezenia witaminy D we krwi (hiperwitaminoza D),
jesli u pacjenta wystepuja choroby i (lub) stany prowadzace do hiperkalcemii i (lub) hiperkalciurii,

e jesli u pacjenta wystepuje kamica nerkowa,



jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (przesaczanie kigbuszkowe

<30 mL/min/1,73 m? pc.),

w przypadku rzekomej niedoczynnosci przytarczyc (zapotrzebowanie na witamine D moze by¢
obnizone z powodu okresow prawidlowej wrazliwosci na t¢ witamine, prowadzacych do
przedawkowania). W tym przypadku dostgpne sg pochodne witaminy D tatwiejsze do
kontrolowania,

u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. W tym przypadku dostgpne sg leki

zawierajgce witaming D w nizszej dawce,

u kobiet w cigzy i karmigcych piersig. W tym przypadku dostepne sa leki zawierajace
witaming D w nizszej dawce.

Ostrzezenia i $rodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Vigantolvit 4000 IU nalezy oméwicé to z lekarzem lub farmaceuta.

Podczas dlugotrwalego stosowania tego leku nalezy kontrolowac stezenie wapnia w surowicy,

wydalanie wapnia z moczem i czynnos¢ nerek poprzez pomiar stezenia kreatyniny w surowicy. Jest to
szczegolnie wazne u pacjentow w podesztym wieku i pacjentdw przyjmujacych jednoczesnie glikozydy
nasercowe lub leki moczopedne oraz w przypadku wystepowania u pacjenta hiperfosfatemii
(zwigkszonego stezenia fosforandw we krwi), jak rdwniez u pacjentow ze zwiekszonym ryzykiem kamicy
nerkowe;j.

Objawami, ktore moga wskazywa¢ na nadmiar witaminy D w organizmie sa:

zte samopoczucie, ot¢pienie i ostabienie, nadpobudliwosé,
nudnosci 1 wymioty, béle brzucha, utrata apetytu, zaparcia,
nadmierne pragnienie,

wzmozone oddawanie moczu,

boéle glowy, oczu i skory,

$wiad skory.

W przypadku wystapienia takich objawow nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

U pacjentdéw z cigzka niewydolno$cig nerek, witamina D w postaci cholekalcyferolu nie jest odpowiednio
metabolizowana i nalezy zastosowac inne pochodne witaminy D.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Vigantolvit 4000 IU nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli:

pacjent choruje na rzekoma niedoczynnosc¢ przytarczyc (genetyczna choroba metaboliczna),
pacjent choruje na sarkoidoze (choroba uktadu odporno$ciowego charakteryzujaca si¢
powstawaniem matych grudek zapalnych),

pacjent jest unieruchomiony i ma osteoporoze (metaboliczna choroba ko$ci charakteryzujgca si¢
zmnigjszeniem gestos$ci mineralnej kosci i ich ostabieniem),

pacjent przyjmuje inne produkty zawierajace witaming D (patrz punkt: Lek Vigantolvit 4000 [U
a inne leki),

u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci nerek,

pacjent jest leczony glikozydami nasercowymi lub lekami moczopgdnymi,

leczenie witaming D jest dlugotrwale (powyzej 3 miesiecy), gdyz w takim przypadku lekarz
powinien kontrolowaé u pacjenta stgzenie wapnia w surowicy i w moczu oraz sprawdzac
czynno$¢ nerek, oznaczajac st¢zenie kreatyniny we krwi.

Dzieci i mlodziez
Lek Vigantolvit 4000 IU jest przeciwwskazany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
W tym przypadku dostepne sg leki zawierajace witaming D w nizszej dawce.

Lek Vigantolvit 4000 IU a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.
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Nie nalezy stosowac jednoczesnie z lekiem Vigantolvit 4000 IU innych lekow, suplementow diety ani
srodkow spozywczych zawierajacych witaming D (cholekalcyferol) bez nadzoru lekarza.

Leki zobojetniajgce zawierajgce glin (stosowane w leczeniu nadkwasnosci zotadka), przyjmowane razem
z lekiem Vigantolvit 4000 U, moga zwigksza¢ stezenie glinu we krwi, zwigkszajac ryzyko toksycznego
dziatania glinu na kosci.

Leki zobojetniajgce zawierajgce magnez, gdy sa stosowane rownoczesnie z lekiem Vigantolvit 4000 1U,
mogg zwickszaé stezenie magnezu we krwi.

Niektore leki o dziataniu przeciwpadaczkowym, uspokajajacym lub nasennym (zawierajace fenytoing lub
barbiturany), stosowane rownoczesnie z lekiem Vigantolvit 4000 [U, mogg zmniejszaé jego skutecznosc.

Niektore leki moczopgdne moga prowadzi¢ do hiperkalcemii (zwigkszonego stezenia wapnia), wywotanej
zmniejszonym wydalaniem wapnia przez nerki. Podczas dtugotrwatego leczenia nalezy kontrolowac
stezenia wapnia w surowicy i w moczu.

Jednoczesne przyjmowanie glikokortykosteroidow (syntetyczne hormony kory nadnerczy) moze znosic¢
dziatanie leku Vigantolvit 4000 IU.

Vigantolvit 4000 IU moze nasila¢ dziatanie i toksycznos$¢ glikozydoéw naparstnicy, co stwarza ryzyko
rozwoju zaburzen rytmu serca. W takim przypadku lekarz powinien kontrolowac st¢zenie wapnia w
surowicy i w moczu pacjenta oraz przeprowadza¢ okresowe badania EKG.

Nie nalezy przyjmowac jednoczes$nie z lekiem Vigantolvit 4000 IU kalcytoniny, etydronianu oraz
pamidronianu (leki stosowane w leczeniu duzego st¢zenia wapnia w surowicy), poniewaz witamina D
moze dziata¢ do nich antagonistycznie.

Ryfampicyna i izoniazyd (leki stosowane w leczeniu gruzlicy) moga zmniejszaé¢ skuteczno$¢ leku
Vigantolvit 4000 IU.

Leki, ktore powodujg zaburzenia wchlaniania thuszczu, np. orlistat, parafina ciekta lub kolestyramina, moga
zmniejszy¢ wchlanianie witaminy D w przewodzie pokarmowym.

Lek cytotoksyczny — aktynomycyna (lek stosowany w leczeniu niektorych rodzajow nowotworow) oraz
imidazolowe leki przeciwgrzybicze (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych) moga prowadzi¢ do
niedoboru witaminy D3 w organizmie.

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

Cigza
Lek Vigantolvit 4000 IU jest przeciwwskazany do stosowania przez kobiety w cigzy.

Karmienie piersig
Lek Vigantolvit 4000 IU jest przeciwwskazany do stosowania przez kobiety karmigce piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Vigantolvit 4000 IU nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Lek Vigantolvit 4000 IU zawiera sacharoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Vigantolvit 4000 IU zawiera sod. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana,
to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



3. Jak przyjmowa¢ lek Vigantolvit 4000 IU

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 zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Bez nadzoru lekarza nie nalezy stosowac tego leku dtugotrwale (powyzej 3 miesiecy) lub w dawkach
wiekszych niz zalecane.

Dawkowanie

Profilaktyka niedoboru witaminy D i stanow wynikajgcych z niedoboru witaminy D u 0sob dorostych z
otyloscig

Zazwyczaj zalecana dawka to 4000 IU (jedna tabletka) na dobe, w miesigcach od pazdziernika do
kwietnia lub przez caty rok, jesli nie jest zapewniona efektywna synteza skorna witaminy D w miesigcach
letnich.

Nie stosowac tego leku jednoczesnie z innymi lekami, suplementami diety czy produktami spozywczymi,
ktore zawierajg witaming D (cholekalcyferol), kalcytriol lub inne metabolity i analogi witaminy D bez
konsultacji z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ pomiar st¢zenia 25-hydroksycholekalcyferolu [25(OH)D]

W surowicy krwi.

Sposob przyjmowania leku
Tabletke nalezy zazy¢, popijajac wystarczajacg iloscig wody.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek
Leku Vigantolvit 4000 IU nie nalezy stosowac u pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek.
Leku nie nalezy stosowac u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek bez kontroli lekarza.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby
Bez specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Vigantolvit 4000 IU jest przeciwwskazany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Vigantolvit 4000 IU
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Lekarz zadecyduje o zastosowaniu odpowiedniego leczenia.

Objawy przedawkowania: nudno$ci, wymioty, biegunka, po ktorej nastepuja zaparcia, utrata apetytu,
zmeczenie, bol gtowy, bol miesni, bol stawdw, ostabienie migsni, sennos¢, azotemia (zwigkszone
stezenie zwigzkow azotu we krwi), nadmierne pragnienie, wielomocz i odwodnienie. Przy duzych
stezeniach wapnia we krwi wystepuja zaburzenia czynnosci serca, niewydolnos¢ nerek, psychozy,

a nawet $pigczka.

Pominie¢cie przyjecia leku Vigantolvit 4000 IU
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwoS$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Do dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Vigantolvit 4000 IU naleza:
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Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz u 1 na 100 oséb):

- hiperkalcemia (zbyt duze stezenie wapnia we krwi) - do jej objawow nalezg: nudnos$ci, wymioty,
brak apetytu, zaparcia, bol zotadka, bol ko$ci, nadmierne pragnienie, potrzeba czestszego oddawania
moczu, ostabienie mies$ni, senno$¢ i splatanie,

- hiperkalciuria (zbyt duze st¢zenie wapnia w moczu).

Rzadko (mogg wystgpi¢ u mniej niz u 1 na 1 000 oséb):
- $wiad,
- wysypka,
- pokrzywka.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zaparcia,
- wzdgcia,
- nudnosci,
- bole brzucha,
- biegunka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozagdane mozna

zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow 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 niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Vigantolvit 4000 IU

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed §wiattem.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: ,,EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vigantolvit 4000 TU

Substancja czynng leku jest cholekalcyferol. Kazda tabletka powlekana zawiera 40 mg
cholekalcyferolu (w postaci proszku), co odpowiada 100 mikrogramom (4000 IU)
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cholekalcyferolu (witaminy Ds).

Pozostale sktadniki to:

Rdzen tabletki: sodu askorbinian, all-rac-a-tokoferol, skrobia modyfikowana, sacharoza, triglicerydy
kwasow thuszczowych o sredniej dtugosci tancucha, krzemionka koloidalna, celuloza mikrokrystaliczna
(Typ 102), kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki AquaPolish®P white 014.95 MS: hypromeloza 15 mPas, hypromeloza 6 mPas,

tytanu dwutlenek (E 171), talk, triglicerydy kwasow ttuszczowych o $redniej dlugos$ci tancucha,
hydroksypropyloceluloza 100 mPas.

Jak wyglada lek Vigantolvit 4000 IU i co zawiera opakowanie
Biate lub prawie biale, okragle, obustronnie wypukle tabletki powlekane o srednicy okoto 10 mm.

Tabletki pakowane w blistry PVC/PVDC/Aluminium umieszczone w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowan: 60 lub 120 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Natur Produkt Pharma Sp. z 0.0.

ul. Podstoczysko 30

07-300 Ostréw Mazowiecka

Tel.: +48 29 644 29 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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