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Vigalex Max 4 000 I.U., 90 tabletek
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Opis stownikowy
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Rejestracja Lek
Substancja Cholecalciferolum
czynna
Wiek od 18 roku zycia

Opis produktu

Wskazania
Profilaktyka niedoboru witaminy D i stanéw wynikajgcych z niedoboru witaminy D (np. osteomalacja, osteoporoza) u dorostych z
otytosci.

Dziatanie
Witamina D3 (cholekalcyferol) stanowi wazng role w procesie tworzenia kosci.

Dawkowanie

* Bez nadzoru lekarza nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego dtugotrwale (powyzej 3 miesiecy) lub w dawkach wiekszych niz
zalecane.

* Bez nadzoru lekarza nie nalezy stosowac jednoczesnie innych lekéw ani suplementdw diety, czy tez innego rodzaju srodkow
spozywczych zawierajgcych witamine D (cholekalcyferol), kalcytriol lub inne metabolity i analogi witaminy D.

¢ Profilaktyka niedoboru witaminy D i stanéw wynikajgcych z niedoboru witaminy D u dorostych z otytoscig: zazwyczaj 4000 U (1
tabletka) na dobe, w miesigcach od pazdziernika do kwietnia lub przez caty rok, jesli nie jest zapewniona efektywna synteza
skérna witaminy D w miesigcach letnich.

Sktad

Substancja czynna leku jest cholekalcyferol.

Jedna tabletka zawiera 40 mg cholekalcyferolu, proszku, co odpowiada 0,1 mg cholekalcyferolu (witaminy D3).

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna (typ 102), wapnia wodorofosforan dwuwodny, skrobia zelowana, kukurydziana,
krospowidon (typ A), sacharoza, magnezu stearynian, sodu askorbinian, triglicerydy nasyconych kwaséw ttuszczowych o $redniej
dtugosci tancucha, krzemionka koloidalna bezwodna, all-rac-a-Tokoferol.

Przeciwwskazania

* Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng (cholekalcyferol) lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza,
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* Kamica nerkowa i (lub) ciezka niewydolnos$¢ nerek,

* Hiperkalcemia i (lub) hiperkalciuria,

* Rzekoma niedoczynnos$¢ przytarczyc (zapotrzebowanie na witaming D moze by¢ obnizone z powodu okreséw prawidtowe;
wrazliwosci na te witamine, prowadzacych do przedawkowania). W tym przypadku dostepne sg pochodne witaminy D tatwiejsze
do kontrolowania,

* Dziecii mtodziez w wieku ponizej 18 lat.

Dziatania niepozgdane
Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

* dolegliwosci zotgdkowo-jelitowe, takie jak zaparcia, wzdecia, nudnosci, bdle brzucha lub biegunka;

* reakcje nadwrazliwosci, takie jak swigd skory, wysypka lub pokrzywka;

* w przypadku dtugotrwatego stosowania duzych dawek wystepuje hiperkalcemia (zbyt duze stezenie wapnia we krwi) i
hiperkalciuria (nadmierne wydalanie wapnia z moczem). W pojedynczych przypadkach opisywano zej$cia $miertelne.

Przechowywanie

* W miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
e W temperaturze ponizej 30°C.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

* Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta. Lek nalezy stosowac¢ pod nadzorem lekarza:
jesli pacjent przyjmuje réwniez inne produkty zawierajgce witamine D, poniewaz dodatkowe dawki witaminy D mozna
przyjmowac tylko pod nadzorem lekarza, jesli pacjent ma sarkoidoze (choroba uktadu odpornosciowego, ktéra moze zwiekszaé
stezenie witaminy D w organizmie), jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci nerek, jesli pacjent jest leczony glikozydami
nasercowymi lub lekami moczopednymi, jesli leczenie witaming D jest dtugotrwate (powyzej 3 miesiecy), gdyz w takim
przypadku lekarz powinien kontrolowaé u pacjenta stezenie wapnia w surowicy i w moczu oraz sprawdzac¢ czynnosé nerek,
oznaczajac stezenie kreatyniny we krwi.

Leki zobojetniajgce, stosowane w leczeniu nadkwasnosci, zawierajgce glin, stosowane razem z tym lekiem mogg zwiekszac
stezenie glinu we krwi, nasilajgc ryzyko toksycznego dziatania glinu na kosci.

Leki zobojetniajgce zawierajgce magnez, stosowane rownoczesnie z tym lekiem moga zwiekszac stezenie magnezu w krwi.
Niektére leki o dziataniu przeciwpadaczkowym, uspokajajacym lub nasennym (zawierajgce fenytoine lub barbiturany),
stosowane réwnoczesnie z tym lekiem, moga zmniejszac jego skutecznosg.

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 (hormony kory nadnerczy) moze znosi¢ dziatanie tego leku.

Ten lek 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 pacjentdw oraz przeprowadzac okresowe
badania EKG.

Jednoczesne stosowanie metabolitéw lub analogéw witaminy D (np. kalcytriolu) i tego leku jest mozliwe wytgcznie na zalecenie
lekarza, tylko w wyjgtkowych przypadkach, pod warunkiem kontroli stezenia wapnia w surowicy.

Ryfampicyna i izoniazyd moga zmniejszaé skutecznos¢ tego leku.

Nalezy sie poradzi¢ sie lekarza w celu ustalenia dawki witaminy D, jakg pacjentka powinna przyjmowaé w okresie cigzy. Bez
kontroli lekarskiej nie nalezy przyjmowac witaminy D w dawkach wyzszych niz 2000 1U/dobe.

Nalezy poradzi¢ sie lekarza w celu ustalenia dawki witaminy D, jaka pacjentka powinna przyjmowac w okresie karmienia piersia.
Bez kontroli lekarskiej nie nalezy przyjmowac witaminy D w dawkach wyzszych niz 2000 IU/dobe.

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

Pacjenci z niewydolnoscig nerek: leku nie nalezy stosowac u pacjentéw z niewydolnoscig nerek bez kontroli lekarza.

Dodatkowe informacje

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczace dziatan niepozgdanych, dawkowanie
oraz informacje dotyczgce stosowania produktu leczniczego badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie
stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.
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