Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Fultium-D3, 20 000 IU, kapsulki, mi¢kkie
cholekalcyferol (witamina Ds)

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic 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 sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek dziatania 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 Fultium-Ds i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fultium-D3
Jak stosowac lek Fultium-D;

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Fultium-D;

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Fultium-Ds i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Fultium-Ds zawiera substancj¢ czynng cholekalcyferol (witamina Ds):
Witamina D3 reguluje pobieranie i metabolizm wapnia oraz wnikanie wapnia do tkanki kostne;.

Kapsuitki Fultium-Ds3 stosuje si¢ do wstepnego leczenia objawowego niedoboru witaminy D u 0s6b
dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fultium-D;

Kiedy nie stosowa¢ leku Fultium-Ds:

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

- jesli u pacjenta stwierdzono wysokie stezenie witaminy D we krwi (nadmiar witaminy D);

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

- jesli u pacjenta wystepuje kamica nerkowa i (lub) nefrokalcynoza (wapnica nerek) lub powazne
zaburzenia czynnos$ci nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Fultium-Ds nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent ma uszkodzone lub chore nerki. Lekarz zleci oznaczenie wapnia we krwi i moczu;

- jesli pacjent jest leczony w zwigzku z chorobg serca;

- jesli u pacjenta wystepuje sktonnos$¢ do tworzenia si¢ kamieni nerkowych zawierajacych wapn;

- jesli zdolnos$¢ do poruszania si¢ pacjenta jest powaznie ograniczona, poniewaz w takich
przypadkach istnieje ryzyko wysokiego stezenia wapnia we krwi (hiperkalcemia) lub wysokiego
stezenia wapnia w moczu (hiperkalciuria);

- jesli u pacjenta wystepuje sarkoidoza (zaburzenie uktadu odpornosciowego mogace wptynaé na
watrobg, ptuca, skore lub wezly chlonne);



- jesli u pacjenta wystepuje rzekoma niedoczynno$¢ przytarczyc (zaburzenie, ktore zmienia
sposob, w jaki organizm reaguje na parathormon), poniewaz zapotrzebowanie na witaming D
moze by¢ obnizone. Wtedy istnieje ryzyko, ze pacjent otrzymuje za duzo witaminy D. Inne leki
zawierajgce witaming D mogg by¢ dla pacjenta bardziej odpowiednie;

- jesli pacjent przyjmuje juz dodatkowe dawki wapnia i witaminy D (np. leki zawierajace
witaming D, a takze jesli pacjent przyjmuje zywnos¢ lub suplementy diety zawierajace
witamine D. W okresie przyjmowania leku Fultium-D3 przez pacjenta lekarz bedzie
monitorowat stezenie wapnia we krwi, aby upewnic si¢, ze nie jest za wysokie.

Lek Fultium-D; a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

W szczegblnoscei, z lekiem Fultium-D; oddzialywa¢ moga ponizsze leki:

- leki nasercowe (glikozydy nasercowe takie jak digoksyna). Lekarz moze monitorowac¢ prace
serca pacjenta za pomocg elektrokardiografii (EKG) oraz oznacza¢ st¢zenie wapnia we krwi;

- leki przyspieszajace wydalanie moczu (diuretyki tiazydowe, stosowane np. w leczeniu
wysokiego ci$nienia krwi). Stosowane jednocze$nie z witaming D moga prowadzi¢ do
wysokiego stezenia wapnia we krwi (hiperkalcemia) lub wysokiego stezenia wapnia w moczu
(hiperkalciuria);

- leki stosowane w leczeniu padaczki (takie jak fenytoina) lub leki ulatwiajace zasypianie
(barbiturany takie jak fenobarbital), poniewaz leki te ostabiajg dziatanie witaminy D;

- glikokortykosteroidy (hormony steroidowe, takie jak hydrokortyzon czy prednizolon). Moga
one ostabia¢ dzialanie witaminy D;

- antybiotyki stosowane w leczeniu zakazenia bakteryjnego zwanego gruzlicg (takie jak
ryfampicyna i izoniazyd), poniewaz mogg ostabia¢ dziatanie witaminy D;

- leki przeczyszczajace (takie jak olej parafinowy), lek obnizajacy stezenie cholesterolu
o nazwie kolestyramina lub lek zmniejszajacy mase ciata o nazwie orlistat, poniewaz mogg one
zmniejsza¢ wchianianie witaminy D;

- aktynomycyna (lek stosowany w leczeniu pewnych postaci raka) oraz imidazolowe leki
przeciwgrzybicze (leki takie jak klotrimazol i ketokonazol, stosowane w leczeniu choréb
grzybiczych), poniewaz moga one wplywac¢ na metabolizm witaminy D.

Dzieci i mlodziez
Lek Fultium-Ds, 20 000 IU, kapsufki, nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

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

Ta posta¢ leku zawierajaca wysoka dawke nie jest zalecana do stosowania w czasie cigzy i u kobiet
karmigcych piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Fultium-Ds nie ptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
3. Jak stosowa¢ lek Fultium-D;

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

Zalecana dawka to 1 kapsulka tygodniowo w pierwszym miesiacu; lekarz odpowiednio dostosuje
dawke dla pacjenta.
Kapsulki nalezy polyka¢ w catosci, popijajac woda, najlepiej podczas positku.



Stosowanie u dzieci
Lek Fultium-D3, 20 000 IU, kapsutki, nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Fultium-D3

Jesli przypadkowo zostanie zazyta zbyt duza liczba kapsutek, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub zasiggnac¢ innej porady medycznej. Jesli jest to mozliwe, nalezy zabra¢ ze sobg kapsuitki,
pudetko oraz tg ulotkg, aby pokazac¢ lekarzowi. W przypadku przyjecia zbyt wielu kapsutek moga
wystapi¢ nudnosci lub wymioty, zaparcia lub bole brzucha, ostabienie mig¢sni, zmeczenie, brak
apetytu, dolegliwosci zwigzane z nerkami, a w cigzkich przypadkach nawet nieregularne bicie serca.

Pominiecie przyjecia leku Fultium-D;

W przypadku pomini¢cia dawki, nalezy przyja¢ pomini¢ta dawke tak szybko, jak to mozliwe. Nie
nalezy przyjmowac podwojnej dawki w celu uzupelienia pominigtej dawki. Nastepnie, nalezy przyjacé
kolejna kapsutke tak jak to zalecit lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Do dziatan niepozadanych leku Fultium-D3; moga naleze¢:

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 osoby na 100)

- zwigkszone st¢zenie wapnia we krwi (hiperkalemia). Moga wystapi¢ nudnosci lub wymioty,
utrata apetytu, zaparcia, bol brzucha, wzmozone pragnienie, ostabienie mi¢$ni, zawroty glowy
lub splatanie

- zwigkszone st¢zenie wapnia w moczu (hiperkalciuria)

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie cze¢sciej niz u 1 osoby na 1000)

- wysypka skorna
- swedzenie
- pokrzywka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Fultium-D;


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania.
Przechowywac blister w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fultium-D3, 20 000 IU, kapsulki

Substancja czynng jest cholekalcyferol (witamina D3).

1 kapsutka zawiera 500 mikrograméw cholekalcyferolu (co odpowiada 20 000 IU (tzw. jednostek
miedzynarodowych) witaminy D3).

Pozostate sktadniki to:

Zawartos$¢ kapsulki:

- olej kukurydziany oczyszczony
- butylohydroksytoluen (E 321)

Ostonka kapsutki:

- Zelatyna

- glicerol

- z6tcien chinolinowa (E 104)
- woda oczyszczona

Jak wyglada lek Fultium-D; i co zawiera opakowanie
Lek Fultium-Ds, 20 000 IU, ma posta¢ niewielkich kapsutek (10,6 mm x 6,2 mm), przezroczystych,
z6ltych, bez oznakowania.

Dostepny jest w blistrach po 4, 6, 15 lub 50 kapsutek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

Wytworca:

Swiss Caps GmbH
Grassingerstrasse No.9
83043 Bad Aibling,
Niemcy

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy



S.C. Swisscaps Romania S.R.L.
No. 20 Carol I Street, Cornu

Prahova 107180

Rumunia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Dania
Finlandia
Holandia
Irlandia
Niemcy
Norwegia
Polska
Portugalia
Szwecja

Fultium

Fultium 20 000 IU pehmeit kapselit

Vitamine D3 STADA 20.000 IE zachte capsules
Fultium-D3 20000 IU Capsules

Vitamin D3 AL 20.000 L.LE. Weichkapseln
Fultium 20000 IU myke kapsler

Fultium-Ds, 20 000 IU, kapsulki, migkkie
Fultium-D3 20 000 UI Capsulas

Fultium 20 000 IE mjuka kapslar

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2023
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