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Vigantoletten 1000 25 pg, 90 tabletek
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VIGANTOLETTEN® 1000

Opis stownikowy
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Rejestracja Lek
Substancja Cholecalciferolum
czynna

Opis produktu

Wskazania

e Zapobieganie krzywicy i osteomalacji u dzieci i dorostych,

® Zapobieganie schorzeniom w przypadku wystepowania ryzyka niedoboru witaminy D u dzieci i dorostych,
* Zapobieganie niedoborom witaminy D u dzieci i dorostych,

® | eczenie wspomagajgcym w osteoporozie u dorostych.

Dziatanie

Witamina D3 (cholekalcyferol) jest fizjologicznie wytwarzana w skdrze pod wptywem ekspozycji na promieniowanie UV, moze by¢ tez
dostarczana do organizmu z pokarmem. W niedoborach witaminy D wystepujg zaburzenia wapnienia kosci (krzywica) lub utrata wapnia
z kosci (osteomalacja). Lek zawiera substancje czynnag witamine D (cholekalcyferol) wazng w procesie tworzenia kosci.

Dawkowanie

* Dorosli i dzieci: pét tabletki na dobe (co odpowiada 0,0125 mg lub 500 j.m. witaminy D). Leczenie wspomagajgce w osteoporozie
u dorostych: 1 tabletka na dobe (co odpowiada 0,025 mg lub 1000 j.m. witaminy D). Leku nie nalezy stosowa¢ dtugotrwale bez
nadzoru lekarza. Wieksze dawki leku mozna stosowac jedynie na zlecenie lekarza. Bez nadzoru lekarza nie nalezy stosowac
jednoczesnie innych lekéw, czy suplementéw diety oraz innego rodzaju srodkéw spozywczych zawierajgcych witamine D
(cholekalcyferol), kalcytriol lub inne metabolity i analogi witaminy D.

* Noworodki, niemowleta i mate dzieci: u noworodkdw, niemowlat i matych dzieci lek nalezy stosowac jedynie pod nadzorem
lekarza. Nalezy poinformowac lekarza, jesli jest podawany pokarm z dodatkiem witaminy D.

Sktad

Substancja czynng leku jest cholekalcyferol (cholekalcyferol, proszek zawierajacy: cholekalcyferol, D,L-a-tokoferol, triglicerydy
nasyconych kwasoéw ttuszczowych o $redniej dtugosci taricucha, skrobie modyfikowang, sodu askorbinian, sacharoze, krzemionke
koloidalng bezwodnag).

Pozostate sktadniki to: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, skrobia kukurydziana,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ C), talk, magnezu stearynian.
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Przeciwwskazania

* Uczulenie na substancje czynng lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku,
e W przypadku hiperkalcemii (zbyt duzego stezenia wapnia w krwi) lub hiperkalcynurii (nadmierngo wydalania wapnia z moczem),
* Kamica nerkowa lub ciezkg niewydolnos¢ nerek w przypadku rzekomej niedoczynnosci przytarczyc.

Dziatania niepozgdane

* Dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, takie jak zaparcia, wzdecia, nudnosci, bole brzucha lub biegunka.

* Reakcje nadwrazliwosci, takie jak swigd skory, wysypka lub pokrzywka.

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

Przechowywanie

* W miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
e W temperaturze ponizej 25° C.
* Chroni¢ przed swiattem.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

* Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg, gdyz lek nalezy stosowac¢ pod nadzorem
lekarza: jesli pacjent przyjmuje réwniez inne leki zawierajgce witamine D, poniewaz dodatkowe dawki witaminy D mozna
przyjmowac tylko pod nadzorem lekarza; jesli pacjent ma sarkoidoze (choroba uktadu odporno$ciowego, ktéra moze zwiekszaé
stezenie witaminy D w organizmie); jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci nerek; jesli pacjent jest leczony glikozydami
nasercowymi lub lekami moczopednymi; w przypadku noworodkdéw, niemowlat i matych dzieci; jesli leczenie witaming D jest
dtugotrwate, gdyz w takim przypadku lekarz powinien kontrolowa¢ u pacjenta stezenie wapnia w surowicy i w moczu oraz
sprawdzac¢ czynnos$é nerek, oznaczajac stezenie kreatyniny we krwi.

* Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktdre pacjent planuje stosowag.

* W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje ciaze, przed
zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ sie lekarza.

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

Dodatkowe informacje

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczgce 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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