Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Colecalciferol Polpharma, 10 000 IU, kapsulki, mi¢kkie

Cholecalciferolum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tre$cia 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 watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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

Co to jest lek Colecalciferol Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Colecalciferol Polpharma
Jak stosowa¢ lek Colecalciferol Polpharma

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Colecalciferol Polpharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wnE

1 Co to jest lek Colecalciferol Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Colecalciferol Polpharma zawiera jako substancje czynna cholekalcyferol, ktory jest identyczny
z witaming D wytwarzana w organizmie cztowieka.

Lek Colecalciferol Polpharma jest stosowany:

. w profilaktyce niedoboru witaminy D i stanéw wynikajacych z niedoboru witaminy D (np.
osteomalacji) u dorostych

o w leczeniu niedoboru witaminy D i stanéw wynikajacych z niedoboru witaminy D u 0s6b
dorostych.

Jako niedob6r witaminy D uznaje sie stezenie W surowicy 25-hydroksycholekalcyferolu
(25(0OH)D) < 20 ng/ml (< 50 nmol/l); docelowe stezenie dla optymalnego dziatania witaminy D
okresla si¢ jako 30 do 50 ng/ml (75 do 125 nmol/l).

Niedobor witaminy D moze wystgpi¢ u osob zyjacych na wysokich szerokosciach geograficznych

(> 35°), lub u tych, ktorych dieta albo tryb zycia nie dostarczaja odpowiedniej ilosci witaminy D
(osoby spedzajace wiekszo$¢ czasu w pomieszczeniach zamknigtych, wykonujace prace nocg), czy tez
gdy zapotrzebowanie na witamine D jest zwickszone (kobiety w cigzy, osoby z nadwaga).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Colecalciferol Polpharma

Kiedy nie stosowac leku Colecalciferol Polpharma:

- jesli pacjent ma uczulenie na cholekalcyferol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta stwierdzono podwyzszone stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia) lub
w moczu (hiperkalciuria);



- jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ nerek, kamienie w nerkach (kamica nerkowa) lub
sktonno$¢ do powstawania kamieni nerkowych;

- jesli u pacjenta stwierdzono podwyzszone stgzenie witaminy D we krwi (hiperwitaminoza D);

- U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Colecalciferol Polpharma nalezy omowié to z lekarzem lub

farmaceuta:

. jesli pacjent otrzymuje pewne leki stosowane w chorobach serca (np. glikozydy nasercowe,
takie jak digoksyna);

. jesli pacjent ma sarkoidoze (choroba uktadu odpornosciowego, ktora moze powodowac
zwigkszenie stezenia witaminy D w organizmie);

o jesli pacjent przyjmuje inne leki, w tym kalcytriol lub inne metabolity czy analogi
witaminy D i (lub) suplementy diety zawierajace witaming¢ D i wapn lub spozywa pokarmy
wzbogacone w witamine D;

. jesli istnieje prawdopodobiefistwo, ze pacjent bedzie narazony na duza ilo§¢ promieniowania
stonecznego w czasie stosowania leku Colecalciferol Polpharma;

o jesli pacjent przyjmuje dodatkowe dawki wapnia. W okresie przyjmowania leku Colecalciferol
Polpharma lekarz bedzie monitorowat st¢zenie wapnia we krwi, aby upewnic sig, ze nie jest
za wysokie;

. jesli pacjent ma uszkodzone lub chore nerki. W takim przypadku lekarz moze zaleci¢ badanie
stezenia wapnia we krwi lub w moczu. U pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek lek jest
przeciwwskazany.

Jezeli pacjent przyjmuje ten lek przez dtuzszy czas, powinien udac si¢ do lekarza w celu kontroli
stezenia wapnia we krwi i w moczu.

Dzieci i mlodziez
Lek Colecalciferol Polpharma nie jest zalecany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Colecalciferol Polpharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jest to szczegdlnie wazne, jesli pacjent przyjmuje:

) leki dziatajace na serce lub nerki, takie jak glikozydy nasercowe (np. digoksyna) lub leki
moczopedne z grupy tiazydow. Stosowane jednocze$nie z witaming D leki te moga powodowaé
znaczny wzrost stezenia wapnia we krwi i w moczu;

) leki zawierajagce witaming D, kalcytriol lub inne metabolity i analogi witaminy D, a takze
pokarmy bogate w witaming D;

o aktynomycyng (lek stosowany w leczeniu pewnych postaci raka) i imidazolowe leki
przeciwgrzybicze (np. klotrimazol i ketokonazol, stosowane w leczeniu grzybicy), poniewaz
moga one wptywac na metabolizm witaminy D;

. wymienione ponizej leki, poniewaz moga one wptywac na dziatanie lub wchtanianie
witaminy D:

- leki przeciwpadaczkowe (przeciwdrgawkowe), barbiturany;

- glikokortykoidy (hormony sterydowe, takie jak hydrokortyzon lub prednizolon). Moga one
ostabia¢ dziatanie witaminy D;

- leki zmniejszajace stgzenie cholesterolu we krwi (takie jak kolestyramina lub kolestypol);

- niektore leki stosowane w leczeniu otylosci, zmniejszajace wchianianie thuszezow
(np. orlistat);

- niektére leki przeczyszczajace (takie jak olej parafinowy);

- leki zobojetniajace zawierajace magnez lub glin (stosowane na zgagg lub niestrawno$¢);

- leki stosowane w leczeniu gruzlicy (np. ryfampicyna, izoniazyd).



Lek Colecalciferol Polpharma z jedzeniem i piciem
Ten lek najlepiej przyjmowac razem z gtéwnym positkiem w celu ulatwienia wchtaniania witaminy D.

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

Lek Colecalciferol Polpharma nalezy przyjmowac¢ w czasie cigzy i (lub) karmienia piersig tylko, jesli
zaleci to lekarz.

Ciaza
W okresie cigzy nalezy unika¢ przedawkowania witaminy D, poniewaz przedtuzajaca sig

hiperkalcemia (zwigkszony poziom wapnia we krwi) moze prowadzi¢ do op6znienia rozwoju
fizycznego i umystowego, a takze do wrodzonych wad serca i wad oka u dziecka.

Karmienie piersia

Witamina D oraz jej metabolity przenikaja do mleka matki.

Nie zaobserwowano przedawkowania u niemowlat karmionych piersia. Kobiety karmiace piersia nie
powinny przyjmowac¢ duzych dawek witaminy D w celu suplementacji swojego dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Colecalciferol Polpharma nie powinien wptywa¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obshugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢é lek Colecalciferol Polpharma

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Schemat dawkowania leku i sposob leczenia powinien uwzglednia¢ stan kliniczny danego pacjenta.
Pacjenci z otyloscig (dorosli - BMI > 30) wymagaja dwukrotnie wigkszej dawki witaminy D niz
zalecana réwiesnikom o prawidlowej masie ciata.

Doro$li

Profilaktyka niedoboru witaminy D i stanow wynikajgcych z niedoboru witaminy D u dorostych
Zazwyczaj zalecana dawka to 10 000 1U raz na tydzien, w miesigcach od pazdziernika do kwietnia lub
przez caly rok, jesli nie jest zapewniona efektywna synteza skorna witaminy D w miesigcach letnich.

Leczenie niedoboru witaminy D i stanow wynikajgcych z niedoboru witaminy D u osob dorostych
10 000 IU (1 kapsutka) na dobe przez 1 do 3 miesiecy, a nastgpnie 2 000 IU na dobg¢ lub 10 000 IU na
tydzien, w zaleznosci do wieku i masy ciala, pod kontrola lekarza.

Nie nalezy stosowa¢ innych lekow, w tym kalcytriolu lub innych metabolitow i analogow
witaminy D, suplementéw diety ani pokarméw zawierajacych witamine D (cholekalcyferol), bez
nadzoru lekarza.

Pacjenci powinni otrzymywa¢ suplementacje wapnia, jesli spozycie wapnia z diety jest
niewystarczajace.

Sposéb podania
Kapsultki nalezy polykaé w catosci, popijajac woda, najlepiej podczas gldownego positku.




Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Colecalciferol Polpharma

W razie przypadkowego przyjecia wigkszej liczby kapsutek niz przepisano, nalezy natychmiast
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub poszukiwaé innej pomocy medycznej. Jesli jest to mozliwe, nalezy
zabra¢ ze soba pudetko oraz niniejsza ulotke, aby pokaza¢ lekarzowi.

Najczegsciej wystgpujace objawy przedawkowania to nudnosci, wymioty, biegunka - czgsto
wystepujaca w poczatkowym etapie, a nastgpnie zaparcia, utrata apetytu, zmeczenie, bol gtowy, bol
miegsni i stawOw, oslabienie migsni, sennos¢, nadmierne pragnienie, czeste oddawanie moczu
wystepujace przez ponad 24 godziny, odwodnienie, stwierdzone w badaniach laboratoryjnych
podwyzszone stgzenie wapnia we krwi i w moczu.

Wysokie stezenie wapnia we krwi moze powodowaé zaburzenia pracy serca, niewydolno$¢ nerek,
zapalenie trzustki, a nawet prowadzi¢ do zgonu.

Pominiecie zastosowania leku Colecalciferol Polpharma

Jesli pacjent zapomniat przyjac lek, nalezy go przyjaé tak szybko jak to mozliwe. Kolejng dawke
nalezy przyjac o stalej porze. Jesli zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki, nie nalezy przyjmowaé
pominigtej dawki, nalezy przyja¢ jedynie kolejng dawke o stalej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne i moga wymagaé¢ natychmiastowej pomocy
lekarskiej.

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli wystapig objawy obrzgku naczynioruchowego, takie
jak:

. obrz¢k twarzy, jezyka lub gardta (krtani)

. trudnosci w potykaniu

. pokrzywka i trudnosci w oddychaniu

Do innych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Colecalciferol Polpharma naleza:
Niezbyt czesto (wystepujq u mniej niz 1 na 100 pacjentow)
. podwyzszone stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia)

) podwyzszone stezenie wapnia w moczu (hiperkalciuria)

Rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow)

o wysypka
. swiad
o pokrzywka

Czesto§é nieznana (nie moze byé okreslona na podstawie dostgpnych danych)
o zaparcia

. gazy (wzdgcia)

o nudnosci

. bél brzucha

. biegunka.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Colecalciferol Polpharma
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Colecalciferol Polpharma

- Substancjg czynng leku jest cholekalcyferol.
Kazda kapsutka zawiera 250 mikrogramow cholekalcyferolu, rownowaznego 10 000 U
witaminy Ds.

- Pozostate sktadniki to:
zawartos¢ kapsutki: olej krokoszowy oczyszczony (typ 1),
sklad ostonki kapsutki: zelatyna, glicerol, woda oczyszczona, triglicerydy kwasow
thuszczowych o $redniej dhugosci tancucha.

Jak wyglada lek Colecalciferol Polpharma i co zawiera opakowanie
Lek Colecalciferol Polpharma ma posta¢ jasnozottych, owalnych, miekkich kapsultek (krotsza srednica

ok. 9 mm) ze szwem posrodku, wypelionych jasnozottym, oleistym plynem.

Opakowanie zawiera 30 lub 60 kapsutek w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym
pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytworca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wihadystawa tokietka 10, 98-200 Sieradz

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



