Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Dekristol, 20 000 1U, kapsulki, mi¢kkie
Cholecalciferolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Dekristol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dekristol
Jak stosowac lek Dekristol

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dekristol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

RS NS

1. Co to jest lek Dekristol i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Dekristol zawiera witaming D3 (zwang rowniez cholekalcyferolem) stosowang w celu regulacji
wchlaniania i metabolizmu wapnia oraz mineralizacji kosci.

Dekristol jest stosowany:
- w poczatkowym leczeniu niedoboru witaminy D u 0s6b dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dekristol

Kiedy nie stosowa¢ leku Dekristol:

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

- jesli pacjent ma hiperkalcemig¢ (duze stezenie wapnia we krwi);

- jesli pacjent ma hiperkalciurie (duze stezenie wapnia w moczu);

- jesli u pacjenta zdiagnozowano hiperwitaminozg D (duze st¢zenie witaminy D we krwi);

- jesli u pacjenta wystepuje rzekoma niedoczynno$¢ przytarczyc (zaburzenie rownowagi hormonu
przytarczyc);

- jesli u pacjenta stwierdzono kamice nerkowg, zwapnienie nerek lub powazne zaburzenia
czynnosci nerek;

- jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajace witaming D (np. produkty wielowitaminowe).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Dekristol nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent ma sktonnos¢ do tworzenia si¢ kamieni nerkowych zawierajacych wapn;

- jesli pacjent ma zaburzenia pracy nerek i nie wydalajg one prawidlowo wapnia i fosforanow.
Lekarz powinien monitorowa¢ wplyw leczenia na gospodarke wapniowo-fosforanowa;
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- jesli pacjent przyjmuje leki moczopedne (pochodne benzotiadiazyny) lub jest unieruchomiony,
poniewaz wystepuje wtedy ryzyko hiperkalcemii (duze stezenie wapnia we krwi) i
hiperkalciurii (duze stgzenie wapnia w moczu);

- jesli pacjent choruje na sarkoidoze (chorobe, ktora wptywa na tkanke taczna w ptucach, skorze i
stawach), poniewaz istnieje ryzyko wzmozonej przemiany witaminy D do jej aktywnej postaci.
W takich przypadkach lekarz powinien monitorowac¢ stezenie wapnia we krwi i w moczu.

W przypadku stosowania leku Dekristol w dawce przekraczajacej 1000 1U (jednostek
migdzynarodowych) witaminy D na dobe, lekarz powinien monitorowac stezenie wapnia we krwi i w
moczu oraz kontrolowaé czynnos$¢ nerek. Monitorowanie jest szczegolnie wazne u pacjentow w
podesztym wieku, a takze przyjmujacych jednoczesnie glikozydy nasercowe (leki pobudzajace prace
mig$nia sercowego) lub leki moczopedne (leki wzmagajace oddawanie moczu). W przypadku
zwigkszonego stezenia wapnia we krwi (hiperkalcemia) lub w moczu (hiperkalciuria) nalezy przerwac
leczenie. W przypadku objawow zaburzenia czynnosci nerek, nalezy zmniejszy¢ dawke lub przerwaé
leczenie.

Niemowleta, male dzieci i mlodziez

Leku Dekristol nie nalezy stosowa¢ u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 12 lat z uwagi na mozliwe
trudnosci z potknigciem kapsulki oraz ryzyko zadtawienia. W zamian zaleca si¢ stosowanie kropli lub
tabletek rozpuszczalnych. Z uwagi na brak danych dotyczacych dawkowania, stosowanie u mtodziezy
w wieku od 12 do 18 lat nie jest zalecane.

Lek Dekristol 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.

Dziatanie leku Dekristol moze by¢ zmniejszone poprzez jednoczesne stosowanie:

- fenytoiny (lek stosowany w leczeniu padaczki) lub barbituranéw (leki stosowane w leczeniu
padaczki i zaburzen snu oraz do znieczulenia);

- glikokortykosteroiddw (leki stosowane w leczeniu niektorych chordb alergicznych),

- ryfampicyny oraz izoniazydu (leki stosowane w leczeniu gruzlicy);

- kolestyraminy (lek stosowany w celu obnizenia zwigkszonego st¢zenia cholesterolu), srodkoéw
przeczyszczajacych zawierajacych parafing ciekla;

- orlistatu (lek stosowany w leczeniu otyto$ci);

- aktynomycyny (lek stosowany w leczeniu raka);

- pochodnych imidazolu (leki przeciwgrzybicze).

Dziatanie leku Dekristol lub dziatania niepozadane moga by¢ zwigkszone poprzez jednoczesne
stosowanie:
- metabolitéw lub analogdéw witaminy D (np. kalcytriolu):
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z lekiem Dekristol
- lekéw moczopednych (np. diuretykow tiazydowych):
Zmniejszenie wydalania wapnia przez nerki moze powodowac zwigkszenie stezenia wapnia we
krwi (hiperkalcemia). Dlatego w czasie dtugotrwatego leczenia nalezy systematycznie bada¢
stezenie wapnia we krwi i w moczu.

Lek Dekristol stosowany w tym samym czasie zwigksza ryzyko dziatan niepozadanych:

- glikozydoéw nasercowych (leki stosowane w celu pobudzenia pracy mig$nia sercowego):
moze wzrosngé ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca w wyniku zwickszenia st¢zenia
wapnia we krwi podczas leczenia witaming D. W takich przypadkach lekarz prowadzacy
powinien przeprowadza¢ badania EKG, monitorowa¢ zawarto$¢ wapnia we Krwi i moczu oraz
stezenie leku we krwi.

- lekow zobojetniajacych kwasy zotadkowe lub innych produktow zawierajacych magnez:
podczas leczenia lekiem Dekristol nie wolno przyjmowaé produktow zawierajacych magnez,
poniewaz istnieje ryzyko duzego stezenia magnezu we krwi.
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Lek Dekristol z jedzeniem i piciem
Lek Dekristol najlepiej jest przyjmowac z jedzeniem i piciem.

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

Podczas cigzy i karmienia piersia nie zaleca si¢ stosowania produktéw o duzej mocy, nalezy stosowac
produkty o nizszej mocy.

Podczas cigzy i karmienia piersig konieczne jest odpowiednie spozycie witaminy D. Zalecane dobowe
spozycie witaminy D w okresie cigzy i laktacji zgodnie z krajowymi wytycznymi wynosi tylko okoto
600 IU.

Cigza
Nalezy unika¢ przedawkowania witaminy D w czasie ciagzy, poniewaz przedtuzona hiperkalcemia

moze prowadzi¢ do uposledzenia fizycznego i umystowego, zwezenia nadzastawkowego aorty (wada
serca rozwijajgca si¢ przed urodzeniem) i retinopatii (choroba siatkowki oka) dziecka.

W czasie cigzy dobowa dawka nie powinna przekracza¢ 4000 IU witaminy D. Badania na zwierzetach
wykazaty toksyczny wptyw duzych dawek witaminy D na reprodukcje.

Karmienie piersia

Nie nalezy stosowa¢ duzych dawek witaminy D w okresie karmienia piersig. Witamina D i jej
metabolity przenikajg do mleka matki. Jesli leczenie lekiem Dekristol jest klinicznie wskazane w
okresie karmienia piersig, nalezy to uwzgledni¢ podczas podawania dziecku dodatkowej dawki
witaminy D.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Dekristol nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

Lek Dekristol zawiera olej arachidowy.
Nie stosowa¢ w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo sojg.
3. Jak stosowa¢ lek Dekristol

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

Ten lek nalezy przyjmowac doustnie. Kapsutki nalezy polyka¢ w catosci, popijajac wystarczajaca
iloscig wody, najlepiej z gtdwnym positkiem dnia.

Zalecana dawka:

W poczatkowym leczeniu niedoboru witaminy D:
Zalecana dawka: 1 kapsutka tygodniowo (co odpowiada 20 000 IU).

Po uptywie pierwszego miesigca mozna rozwazy¢ stosowanie mniejszych dawek, w zaleznosci od
pozadanego stezenia 25-hydroksycholekalcyferolu (25(OH)D) w surowicy, nasilenia choroby i
odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Mozna rowniez stosowacé si¢ do krajowych wytycznych dotyczacych leczenia niedoboru witaminy D.
Czas stosowania jest zwykle ograniczony do pierwszego miesigca leczenia, w zalezno$ci od decyzji
lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Leku Dekristol nie nalezy stosowa¢ u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 12 lat z uwagi na mozliwe
trudnosci z potknigciem kapsutki oraz ryzyko zadtawienia (patrz takze punkt 2). W zamian zaleca si¢
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stosowanie kropli lub tabletek rozpuszczalnych. Z uwagi na brak danych dotyczgcych dawkowania,
stosowanie u mlodziezy w wieku od 12 do 18 lat nie jest zalecane.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dekristol
W razie przyjecia dawki wigkszej niz zalecana nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.

Objawy przedawkowania sa mato specyficzne i moga przejawiac si¢ jako nudnosci, wymioty,
poczatkowa biegunka prowadzaca do zaparé, brak apetytu, zmeczenie, bol gtowy, bol miesni

i stawow, arytmia (nieregularne bicie serca), zapalenie trzustki, azotemia (duze stezenie azotu we
krwi), zwigkszone pragnienie, zwickszone wydalanie moczu oraz — W ostatniej fazie —
odwodnienie.

O innych objawach przedawkowania witaminy D moze poinformowa¢ lekarz prowadzacy.
W razie potrzeby lekarz zastosuje niezbedne srodki.

Specyficzna odtrutka nie jest znana.

Pominiecie zastosowania leku Dekristol
Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dekristol
W przypadku wczesniejszego przerwania leczenia objawy moga powroci¢ lub sie nasilic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci 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.
Nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Dekristol i natychmiast zwrocic si¢ do lekarza, jesli wystapia
objawy ciezkiej reakcji alergicznej takie jak:

- obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta;

- trudnosci w potykaniu;

- pokrzywka i trudno$ci w oddychaniu.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Niezbyt czesto (moga dotyczyé do 1 na 100 pacjentow):
hiperkalcemia (duze stezenie wapnia we krwi) i hiperkalciuria (duze stezenie wapnia w moczu).

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 pacjentow):
swiad, wysypka lub pokrzywka.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dost¢pnych danych):
zaburzenia zotadkowo-jelitowe (zaparcia, wzdecia, nudnos$ci, bole brzucha lub biegunka).

Olej arachidowy moze w rzadkich przypadkach powodowac cigzkie reakcje alergiczne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C
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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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac Dekristol
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 2 lata.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie
juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dekristol

- Substancja czynnag jest cholekalcyferol.
Kazda kapsutka migkka zawiera 500 mikrogramow cholekalcyferolu (co odpowiada 20 000 U
witaminy Ds) w postaci cholekalcyferolu koncentratu olejowego.

- Pozostate sktadniki to:
olej arachidowy oczyszczony, zelatyna, glicerol 85%, triglicerydy nasyconych kwaséw
thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha, woda oczyszczona, all-rac-a-Tokoferol.

Jak wyglada lek Dekristol i co zawiera opakowanie

Lek Dekristol to jasnozotte, okragle, przezroczyste, migkkie kapsutki zelatynowe.

Lek Dekristol jest dostepny w blistrach zawierajacych 14 lub 50 kapsutek lub w butelkach szklanych
zawierajacych 14 kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

tel. +48 22 350 66 69

Wytwoérca

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Stralle 15
06796 Brehna

Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
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Austria: Dekristolmin 20.000 I.E. Weichkapseln
Chorwacja: Dekristol 20 000 1U meke kapsule
Niemcy: Vitamin D3 acis 20.000 I.E. Weichkapseln
Polska: Dekristol

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12.2024
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