Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vigalex Bio, 25 mikrograméw (1000 1U), tabletki
Vigalex Forte, 50 mikrogramow (2000 1U), tabletki

Cholecalciferolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedhig

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

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

Spis tresci ulotki

Co to sg leki Vigalex Bio i Vigalex Forte i w jakim celu sie je stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem lekow Vigalex Bio i Vigalex Forte
Jak stosowac leki Vigalex Bio i Vigalex Forte

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac leki Vigalex Bio i Vigalex Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouhrowdE

1. Co to sa leki Vigalex Bio i Vigalex Forte i w jakim celu si¢ je stosuje

Leki Vigalex Bio i Vigalex Forte zawieraja substancje czynng witamine D3 (cholekalcyferol), wazng
W procesie tworzenia ko$ci.

Witamina D; (cholekalcyferol) jest przez organizm wytwarzana w skorze pod wpltywem $wiatta
stonecznego (promieniowanie UV), moze by¢ tez dostarczana do organizmu z pokarmem.

W niedoborach witaminy D wystepuja zaburzenia wapnienia kosci (krzywica) lub utrata wapnia z
kosci (osteomalacja).

Leki Vigalex Bio i Vigalex Forte sa stosowane:

- w zapobieganiu niedoborowi witaminy D u dzieci i dorostych,

- w profilaktyce niedoboru witaminy D u kobiet planujacych cigze, w ciazy i karmigcych piersig w
porozumieniu z lekarzem,

- W zapobieganiu krzywicy i osteomalacji u dzieci i dorostych,

- W leczeniu wspomagajacym osteoporozy U dorostych.

Produkt leczniczy Vigalex Bio przeznaczony jest dla pacjentow w wieku od 6 lat z prawidtowa masg
ciafa.

Produkt leczniczy Vigalex Forte przeznaczony jest dla pacjentow w wieku od 11 lat z prawidlowa
masg ciafa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem lekow Vigalex Bio i Vigalex Forte

Kiedy nie stosowa¢ lekéw Vigalex Bio i Vigalex Forte

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tych
lekow (wymienionych w punkcie 6),

- w przypadku hiperkalcemii (zbyt duzego stezenia wapnia w krwi) lub hiperkalciurii (nadmiernego
wydalania wapnia z moczem),



- jesli pacjent ma kamice nerkowa lub cigzka niewydolno$¢ nerek,
- w przypadku rzekomej niedoczynnos$ci przytarczyc.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania lekow Vigalex Bio i Vigalex Forte nalezy omowié to z lekarzem lub

farmaceuta.

Leki Vigalex Bio i Vigalex Forte nalezy stosowa¢ pod nadzorem lekarza:

- je$li pacjent przyjmuje rowniez inne produkty zawierajace witaming D, poniewaz dodatkowe
dawki witaminy D mozna przyjmowac tylko pod nadzorem lekarza,

- jesli pacjent ma sarkoidoze (choroba uktadu odpornosciowego, ktéra moze zwigkszaé stezenie
witaminy D w organizmie),

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci nerek,

- jesli pacjent jest leczony glikozydami nasercowymi lub lekami moczopednymi,

- w przypadku dzieci w wieku ponizej 6 lat,

- jesli leczenie witaming D jest dlugotrwate (powyzej 3 miesigey), gdyz w takim przypadku lekarz
powinien kontrolowa¢ u pacjenta st¢zenie wapnia w surowicy i w moczu oraz sprawdza¢ czynnosé
nerek, oznaczajac stezenie kreatyniny we krwi.

Vigalex Bio i Vigalex Forte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leki zobojetniajace, stosowane w leczeniu nadkwasnosci, zawierajace glin, stosowane razem z lekiem
Vigalex Bio lub Vigalex Forte moga zwiekszaé stezenie glinu we krwi, nasilajgc ryzyko toksycznego
dziatania glinu na kosci.

Leki zobojetniajgce zawierajgce magnez, stosowane rownoczesnie z lekiem Vigalex Bio lub Vigalex
Forte mogg zwigksza¢ stezenie magnezu w krwi.

Niektore leki o dziataniu przeciwpadaczkowym, uspokajajacym lub nasennym (zawierajace fenytoine
lub barbiturany), stosowane roéwnocze$nie z lekiem Vigalex Bio lub Vigalex Forte, mogg zmniejszaé
jego skutecznosé.

Niektore leki moczopedne mogg prowadzi¢ do hiperkalcemii (zwigkszonego st¢zenia wapnia),
wywolanej zmniejszonym wydalaniem wapnia przez nerki. Podczas dlugotrwalego leczenia nalezy
kontrolowa¢ stezenia wapnia w surowicy i w moczu.

Jednoczesne przyjmowanie glikokortykosteroidow (hormony kory nadnerczy) moze znosi¢ dziatanie
lekow Vigalex Bio i Vigalex Forte.

Leki Vigalex Bio i Vigalex Forte moga nasila¢ dziatanie i toksycznos¢ glikozydow naparstnicy, co
stwarza ryzyko rozwoju zaburzen rytmu serca. W takim przypadku lekarz powinien kontrolowaé
stezenie wapnia w surowicy i w moczu pacjentow oraz przeprowadza¢ okresowe badania EKG.

Jednoczesne stosowanie metabolitow lub analogéw witaminy D (np. kalcytriolu) i leku Vigalex Bio
lub Vigalex Forte jest mozliwe wylacznie na zalecenie lekarza, tylko w wyjatkowych przypadkach,
pod warunkiem kontroli stezenia wapnia w surowicy.

Ryfampicyna i izoniazyd mogg zmniejszaé skutecznos¢ lekow Vigalex Bio i Vigalex Forte.

Ciaza, 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 tych lekow.

Cigza
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza w celu ustalenia dawki witaminy D, jaka pacjentka powinna przyjmowac
w okresie cigzy.



Zazwyczaj zalecana dawka to 2000 IU na dobg, niezaleznie od pory roku, chyba, ze lekarz zaleci inny
sposob dawkowania.

W czasie cigzy kobiety powinny stosowac si¢ do zalecen lekarza prowadzacego, poniewaz ich
zapotrzebowanie na witaming D moze r6znic€ si¢ w zalezno$ci od zasobow ustrojowych witaminy D.
Bez kontroli lekarskiej nie nalezy przyjmowac¢ witaminy D w dawkach wyzszych niz 2000 IU/dobe.

Karmienie piersia

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza w celu ustalenia dawki witaminy D, jaka pacjentka powinna przyjmowaé
w okresie karmienia piersig.

Zazwyczaj zalecana dawka to 2000 IU na dobg, niezaleznie od pory roku, chyba, ze lekarz zaleci inny
sposob dawkowania.

W czasie karmienia piersig kobiety powinny stosowac si¢ do zalecen lekarza prowadzgcego, poniewaz
ich zapotrzebowanie na witaming D moze r6zni¢ si¢ w zalezno$ci od zasobow ustrojowych witaminy
D.

Bez kontroli lekarskiej nie nalezy przyjmowa¢ witaminy D w dawkach wyzszych niz 2000 1U/dobeg.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Leki Vigalex Bio i Vigalex Forte nie wptywaja na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Leki Vigalex Bio i Vigalex Forte zawierajg sacharoze.
Jezeli stwierdzono weze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukroéw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tych lekow.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w zalecanej jednostce dawkowania, to znaczy, ze lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ leki Vigalex Bio i Vigalex Forte

Te leki nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Bez nadzoru lekarza nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego dlugotrwale (powyzej 3 miesiecy) lub
w dawkach wigkszych niz zalecane.

Bez nadzoru lekarza nie nalezy stosowa¢ jednoczes$nie innych lekéw ani suplementow diety, czy tez
innego rodzaju $§rodkéw spozywczych zawierajacych witamine D (cholekalcyferol), kalcytriol lub inne
metabolity i analogi witaminy D.

Dawkowanie

Dzieci od 6 do 10 lat z prawidtowg masgq ciala
1000 IU na dobg

Mitodziez od 11 do 18 lat z prawidfowg masq ciata
e zapobieganie niedoborowi witaminy D: 1000 do 2000 1U na dobe
e zapobieganie krzywicy i osteomalacji: 2000 1U na dobe

Dorosli z prawidtowg masqg ciata

e zapobieganie niedoborowi witaminy D: 1000 do 2000 1U na dobe
e zapobieganie krzywicy i osteomalacji: 2000 1U na dobe

e leczenie wspomagajace osteoporozy: 2000 do 4000 IU na dobg

Kobiety planujgce cigze, w cigzy i karmigce piersig
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza w celu ustalenia dawki witaminy D, jakg pacjentka powinna przyjmowac
w okresie cigzy.



Zazwyczaj zalecana dawka to 2000 IU na dobg, niezaleznie od pory roku, chyba, ze lekarz zaleci inny
sposob dawkowania.

W czasie ciazy kobiety powinny stosowac si¢ do zalecen lekarza prowadzacego, poniewaz ich
zapotrzebowanie na witaming D moze roznic¢ si¢ w zalezno$ci od zasobow ustrojowych witaminy D.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek
Leku nie nalezy stosowaé u pacjentow z niewydolnoscig nerek bez kontroli lekarza.

Pacjenci z niewydolnoscig wqgtroby
Bez specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat
Nie jest zalecane podawanie dzieciom w wieku ponizej 6 lat, ze wzgledu na postaé leku (tabletki).

Sposéb przyjmowania leku
Nalezy zazy¢ tabletke popijajac wystarczajacg iloscig ptynu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vigalex Bio lub Vigalex Forte
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Vigalex Bio lub Vigalex Forte, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz zadecyduje o zastosowaniu odpowiedniego leczenia.

Objawy przedawkowania: nudno$ci, wymioty, biegunka, po ktdrej nastepujg zaparcia, utrata apetytu,
znuzenie, bol gtowy, bol migsni, bdl stawow, ostabienie mig$ni, 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.

W badaniach laboratoryjnych stwierdza si¢ hiperkalcemi¢ (zwigkszone st¢zenie wapnia we krwi),
hiperkalciuri¢ (nadmierne wydalanie wapnia z moczem) oraz zwigkszone stezenie
25-hydroksykalcyferolu w surowicy. Przedawkowanie wymaga podjecia srodkow zmierzajacych do
opanowania cz¢sto przedluzajace;j si¢ i niekiedy zagrazajacej zyciu hiperkalcemii.

Pominigcie zastosowania leku Vigalex Bio i Vigalex Forte
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupeltnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Vigalex Bio i Vigalex Forte
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Podczas stosowania leku Vigalex Bio i Vigalex Forte pojawia¢ si¢ moga nastepujace dziatania
niepozadane:

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):

- dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, takie jak zaparcia, wzdecia, nudnosci, bole brzucha lub
biegunka;

- reakcje nadwrazliwosci, takie jak §wiad skory, wysypka lub pokrzywka;

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

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 niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ leki Vigalex Bio i Vigalex Forte
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vigalex Bio i Vigalex Forte
- Substancja czynna leku jest cholekalcyferol.

Vigalex Bio (1000 IU)
Jedna tabletka zawiera 10 mg cholekalcyferolu, proszku, co odpowiada 0,025 mg (1000 IU)

cholekalcyferolu (witaminy Ds).

Vigalex Forte (2000 1U)
Jedna tabletka zawiera 20 mg cholekalcyferolu, proszku, co odpowiada 0,05 mg (2000 1U)

cholekalcyferolu (witaminy Ds).

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna (typ 102), wapnia wodorofosforan dwuwodny,
skrobia zelowana, kukurydziana, krospowidon (typ A), sacharoza, magnezu stearynian, sodu
askorbinian, triglicerydy nasyconych kwasow thuszczowych 0 $redniej dlugosci tancucha,
krzemionka koloidalna bezwodna, all-rac-a-Tokoferol.

Jak wygladaja leki Vigalex Bio i Vigalex Forte i co zawiera opakowanie

Vigalex Bio (1000 IU)
Biale, okragte, obustronnie wypukte tabletki o §rednicy 6 mm + 0,3 mm, z linig podziatu wyttoczona

po jednej stronie.
Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na roéwne dawki.



Vigalex Forte (2000 1U)
Biale, okragte, obustronnie wypukte tabletki o §rednicy 8 mm = 0,3 mm, z wyttoczonym

oznakowaniem ,,O” po jednej stronie.

Tabletki pakowane sg w blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium, umieszczone wraz z ulotkg dla
pacjenta w tekturowym pudetku. Wielko$¢é opakowania:

Vigalex Bio: 10, 30, 60, 90 lub 120 tabletek
Vigalex Forte: 10, 30, 60, 90 lub 120 tabletek

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

tel.: +48 61 66 51 500

fax: +48 61 66 51 505
biofarm@biofarm.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07.08.2020



