Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vitamin Ds; Sandoz, 500 1U, tabletki
Cholecalciferolum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

- Jesli po jednym miesigcu stosowania leku nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Vitamin D3 Sandoz + i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitamin Dz Sandoz
Jak stosowac lek Vitamin D; Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Vitamin D; Sandoz

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Coto jest lek Vitamin D; Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Vitamin Ds; Sandoz zawiera substancj¢ czynng witaming D3 (cholekalcyferol), ktora odgrywa
istotng rol¢ we wchlanianiu i wykorzystaniu wapnia w organizmie, a takze wbudowywania go
w tkanke kostna.

Lek Vitamin D; Sandoz jest stosowany w celu:

- zapobiegania krzywicy (rozmigkanie kosci) u dzieci i wezesniakow;

. zapobiegania chorobie spowodowanej niedoborem witaminy D (rozmigkanie kosci) w przypadku
znaczgcego ryzyka takiego niedoboru u zdrowych poza tym dzieci, mtodziezy i dorostych bez
zaburzen wchtaniania (zaburzen wchtaniania witaminy D z przewodu pokarmowego),

« leczenia wspomagajacego osteoporozy (kruchosci kosci) u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitamin D; Sandoz

Kiedy nie stosowa¢é leku Vitamin D; Sandoz

« jesli pacjent ma uczulenie na witamine D lub na ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

+ Jesli pacjent ma zwickszone stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia),

« jesli pacjent ma zwiekszone stezenie wapnia W moczu (hiperkalciuria),

«+ jesli pacjent ma kamice nerkows,

+ jesli u pacjnta rozpoznano ztogi wapnia w nerkach (wapnica nerek),

« jesli u pacjenta stwierdzono nadmierne wydzielanie parathormonu przez przytarczyce (pierwotny
hiperparatyroidyzm),

« jesli pacjent ma duze stezenie witaminy D we krwi (hiperwitaminoza D).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed zastosowaniem leku Vitamin D3 Sandoz nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli ktorekolwiek z ponizszych ostrzezen dotyczy pacjenta, moze to wskazywac na istniejace u niego
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ryzyko zwiekszonego stezenia wapnia we krwi i w moczu (hiperkalcemia i hiperkalciuria). Lekarz bedzie
kontrolowat w trakcie leczenia stezenie wapnia we krwi i (lub) moczu w celu upewnienia sie, ze wartosci
te nie sg zbyt duze, jesli pacjent:
+ ma sktonno$¢ do powstawania wapniowych kamieni moczowych,
+ ma zaburzenia nerkowego wydalania wapnia i fosforanow,
« przyjmuje tiazydowe leki moczopegdne (leki wspomagajace wytwarzanie moczu),
« jest unieruchomiony,
+ ma sarkoidozg (zaburzenie uktadu odpornosciowego, ktore moze dotyczy¢ watroby, ptuc, skory lub
weztow chtonnych), gdyz dziatanie leku Vitamin D3 Sandoz moze by¢ dla niego za silne,
+ ma lekkie lub umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek. Pacjenci z ci¢zkimi zaburzeniami
czynnos$ci nerek nie powinni stosowac leku Vitamin Ds Sandoz.

Pacjenci z rzekoma niedoczynnoscig przytarczyc (zaburzeniami wydzielania parathormonu) nie
powinni przyjmowac leku Vitamin D3 Sandoz, gdyz inne jest u nich zapotrzebowanie na witaming D
i moga by¢ obarczeni ryzykiem dtugotrwatego przedawkowania. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty z prosba o inne leki o podobnej aktywnosci.

Jesli pacjent przyjmuje juz inny lek zawierajacy witamine D, dawke leku Vitamin D3 Sandoz nalezy
odpowiednio dostosowac. Podczas leczenia lekarz bedzie kontrolowat stgzenia wapnia we krwi i (lub)
W moczu pacjenta.

Dawki dobowe witaminy D wieksze niz 500 IU

Jesli pacjent przyjmuje lek Vitamin Dz Sandoz przez dtugi czas, nalezy kontrolowaé stezenie wapnia
we krwi. Jest to szczegdlnie istotne w przypadku pacjentow przyjmujacych rowniez glikozydy
naparstnicy (leki stosowane w leczeniu chorob serca) lub tiazydowe leki moczopgdne (leki
wspomagajace wytwarzanie moczu), 0sob w podesztym wieku i pacjentow z duza sktonnoscia do
powstawania kamieni nerkowych. W razie wystapienia hiperkalcemii nalezy przerwacé leczenie lekiem
Vitamin D3 Sandoz.

Dzieci

Tabletek leku Vitamin D3 Sandoz nie wolno podawa¢ niemowletom i matym dzieciom w postaci
nierozpuszczonej, gdyz moga one nie by¢ w stanie potkna¢ tabletki, co stwarza ryzyko zadtawienia.
Bardzo wazne jest, aby opiekunowie podawali dziecku rozpuszczone tabletki lub lek w postaci kropli
Opiekunom zaleca si¢ stosowanie u nich rozpuszczonych tabletek lub leku w postaci kropli (patrz
punkt 3).

Lek Vitamin D3 Sandoz a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

« Fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki) lub barbiturany (leki stosowane w leczeniu
padaczki, zaburzen snu lub w znieczuleniu) moga ostabi¢ dzialanie witaminy D.

« Tiazydowe leki moczopedne (leki wspomagajace wytwarzanie moczu) mogg zmniejszyé
wydalanie wapnia w moczu i zwigksza¢ w ten sposob jego stezenie we krwi. Podczas
dlugotrwatego leczenia nalezy skontrolowac¢ ste¢zenie wapnia we krwi i w moczu.

+ Glikokortykosteroidy (leki stosowane w leczeniu niektorych alergii) moga ostabi¢ dziatanie
witaminy D.

« Potlgczenie leku Vitamin D3 Sandoz z lekami zawierajagcymi substancje wytwarzane podczas
rozpadu witaminy D w organizmie lub substancje do nich podobne (takie jak kalcytriol) mozna
stosowac¢ tylko w wyjatkowych sytuacjach. Nalezy wowczas kontrolowa¢ stezenie wapnia we krwi.

« Ryfampicyna lub izoniazyd (leki stosowane w leczeniu gruzlicy) moga nasili¢ rozpad witaminy D
1 ostabi¢ w ten sposob jej dziatanie.

+ Kolestyramina lub leki przeczyszczajace (takie jak parafina ciekta) moga zmniejsza¢ wchtanianie
witaminy D w jelicie i ostabi¢ w ten sposéb jej dzialanie.

« Aktynomycyna i imidazol (leki stosowane w zakazeniach grzybiczych) mogg ostabi¢ dziatanie
witaminy D poprzez wptyw na rozpad witaminy D i jej czynnej postaci.

« Jedli pacjent przyjmuje pewne leki stosowane w leczeniu chorob serca (glikozydy naparstnicy)
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oraz lek Vitamin D3 Sandoz, zwigksza si¢ ryzyko zaburzen rytmu serca. Nalezy kontrolowaé
czynno$¢ serca (badanie EKG) oraz stezenie wapnia we krwi i w moczu. W razie koniecznosci
nalezy rowniez kontrolowac¢ stgzenie lekow nasercowych we krwi.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli kobieta jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Lek Vitamin Ds; Sandoz mozna stosowac w czasie cigzy tylko wtedy, gdy lekarz stwierdzi u pacjentki
niedobor witaminy D. W takim wypadku mozna przyjmowa¢ dawki dobowe witaminy D do 600 1U,
czyli 1 tabletke leku Vitamin D; Sandoz, 500 1U na dobe.

Dobowa dawka witaminy D3 nie powinna by¢ wigksza niz 600 U Nalezy unika¢ przedawkowania
witaminy D w czasie cigzy, gdyz dtugotrwale zwigkszone stgzenie wapnia we krwi moze spowodowac
opdznienie fizycznego i umystowego rozwoju dziecka oraz zaburzenia dotyczace jego serca i oczu.

Karmienie piersig

Witamina D i jej metabolity przenikaja do mleka kobiecego, ale u karmionych piersig niemowlat,
ktorych matki przyjmujg leki zawierajgce witaming D, nie notowano zwigzanych z tym zaburzen.
Jesli pacjentka planuje przyjmowanie leku Vitamin D; Sandoz podczas karmienia piersia, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza.

Plodnosé
Nie obserwowano wplywu cholekalcyferolu na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Vitamin D; Sandoz nie wplywa lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

Lek Vitamin D; Sandoz zawiera sacharoze i sod
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, nalezy skontaktowac sie
zZ lekarzem przed przyjeciem leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Vitamin Ds; Sandoz

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢é doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Zapobieganie krzywicy u dzieci
1 tabletka (12,5 mikrograma czyli 500 IU witaminy D) na dobg.

Zapobieganie krzywicy u niemowlqgt

Dawke ustala lekarz prowadzacy.

- Weczesniaki o masie ciata >1500 g: 1 tabletka (500 [U witaminy D) na dobg.

- Weczesniaki o masie ciata od 700 g do 1500 g: 2 tabletki (1000 IU witaminy D) na dobe.

Dane dotyczace dawkowania u wcze$niakow z urodzeniowa masa ciata <700 g nie sg dostgpne,
dlatego lekarz ustala dawke indywidualnie. Zazwyczaj podaje sie im witamine D w dawce 1000 TU na
dobe.
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Zapobieganie niedoborowi witaminy D u pacjentow ze znaczqcym ryzykiem tego niedoboru
u zdrowych poza tym dzieci, mfodziezy i dorostych bez zaburzer wchianiania
1 tabletka (12,5 mikrograma czyli 500 1U witaminy D) na dobg.

Wspomagajqce leczenie osteoporozy u dorostych
2 tabletki (25 mikrograma czyli 1000 IU witaminy D) na dobg.

Podczas dtugotrwatego stosowania leku Vitamin Dz Sandoz w dawkach wigkszych niz 500 IU nalezy
kontrolowa¢ stezenie wapnia we krwi i w moczu oraz czynno$¢ nerek (przez pomiar stezenia wapnia w
surowicy). W razie koniecznosci lekarz zmodyfikuje dawke leku (patrz punkt 2).

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentow z lekkimi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek lek nalezy stosowac

z zachowaniem szczegodlnej ostroznosci, a u pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami leku stosowac nie
nalezy (patrz takze ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci” w punkcie 2).

Osoby w podesziym wieku
Bez specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania.

Przyjmowanie leku

Dzieci

W celu unikniecia komplikacji, takich jak nieumyslne zachty$nigcie si¢ tabletka, tabletki nigdy nie
nalezy podawa¢ niemowlgtom i matym dzieciom w postaci nierozpuszczone;.

Przed podaniem tabletke nalezy umiesci¢ na tyzeczce do herbaty lub w matym przezroczystym
naczyniu (np. w matej szklance) i wymieszac ja z okoto 5-10 ml wody. Tabletka rozpadnie si¢ po
pewnym czasie (po minimum 2 minutach). Delikatne poruszanie tyzeczka lub naczyniem moze
przyspieszy¢ rozpad tabletki. Rozpuszczong tabletke nalezy poda¢ dziecku bezposrednio do ust,
podczas positku.

Nie zaleca si¢ dodawania rozpuszczonej tabletki do butelki lub mlecznego positku, gdyz nie mozna
wowczas zapewni¢ przyjecia catej ilosci produktu leczniczego. Jesli tabletka ma by¢ podana
W jedzeniu, powinno ono by¢ wczesniej zagotowane, a nastepnie schtodzone.

Jesli dziecko otrzymuje pokarm wzbogacony o witaminy, nalezy uwzglgdnic ilo$¢ zawartej w nim
witaminy D.

Miodziez i dorosli
Tabletke nalezy potkna¢ popijajac wystarczajaca iloscig wody.

Czas trwania leczenia

Dzieci

W celu zapobiegania rozmigkaniu kosci, wezesniaki otrzymujg lek Vitamin D3 Sandoz od drugiego
tygodnia zycia do konca pierwszego roku. Dalsze podawanie leku zaleca si¢ tez w drugim roku zycia,
zwlaszcza w miesigcach zimowych.

Milodziez i dorosli
Czas trwania leczenia zalezy od wskazania.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku Vitamin D3 Sandoz jest zbyt silne lub za stabe, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Vitamin Dz Sandoz
W razie wystgpienia objawow przedawkowania, nalezy przerwac przyjmowanie leku i niezwtocznie

skontaktowa¢ sie z lekarzem. Lekarz wdrozy odpowiednie postepowanie.

Przedawkowanie leku Vitamin D3 Sandoz moze spowodowaé zwigkszenie st¢zenia wapnia i (lub)
fosforu we krwi (hiperkalcemia i (Iub) hiperfosfatemia), ktore moga prowadzi¢ do wapnienia tkanek
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migkkich, uszkodzenia serca, naczyn krwionosnych i nerek.

Objawami przedawkowania sg: brak apetytu, brak energii, nudnosci, zaparcie lub biegunka, nadmierne
pragnienie i wytwarzanie moczu, zmeczenie, bol glowy i zawroty glowy, a w ciezkich przypadkach
moga wystapi¢ zaburzenia rytmu serca. Bardzo duze stezenie wapnia we krwi moze by¢ przyczyna
$piagczki i zgonu. Niemowleta i dzieci sg szczegolnie wrazliwe na te dziatania.

Pominigcie przyjecia leku Vitamin Dz Sandoz

Jezeli pacjent zapomni o przyjeciu tabletki, a zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki, nalezy opuscic¢
tabletke pominigty i przyja¢ nastepng dawke 0 zwyktlej porze. Nie nalezy przyjmowac dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Vitamin Ds; Sandoz
Przerwanie stosowanie leku Vitamin D3 Sandoz moze spowodowa¢ nasilenie lub nawrot choroby. Jesli
pacjent planuje przerwanie leczenia, powinien skonsultowac to z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

W razie wystapienia reakcji alergicznej z ponizszymi objawami, nalezy PRZERWAC przyjmowanie
leku Vitamin D3 Sandoz i zwrdcié si¢ o pomoc medyczng:

« obrzek warg, gardla, twarzy lub jezyka

- wysypka

+ trudnosci w oddychaniu

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (moga wystepowaé rzadziej niz u 1 na 100 osob):
+ zwickszone stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia) i (lub) w moczu (hiperkalciuria)

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
« $wiad, wysypka i pokrzywka

Dziatania niepozadane wystepujace z nieznang czestoscia (czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie

dostepnych danych):

+ reakcje nadwrazliwos$ci, ktoére moga miec ciezki przebieg, takie jak nagly obrzek (np. twarzy,
jezyka, rak lub gardta)

« zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, takie jak zaparcie, gazy, nudnosci, bol brzucha, biegunka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Vitamin Dz Sandoz

Ten lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia i $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vitamin D; Sandoz

- Kazda tabletka zawiera 5 mg koncentratu cholekalcyferolu (w postaci proszku), co odpowiada
500 1U (12,5 mikrograma) cholekalcyferolu (witaminy Ds).

- Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon (typ A), magnezu stearynian,
zelaza tlenek zotty (E 172), skrobia modyfikowana kukurydziana, sacharoza, sodu askorbinian,
triglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci tancucha, krzemionka
koloidalna bezwodna, all-rac-a-tokoferol (E 307).

Jak wyglada lek Vitamin Ds; Sandoz i co zawiera opakowanie
Tableki sa ptaskie, zotto nakrapiane, okragte, o $rednicy 5,5 mm.

Tabletki pakowane sa w blistry z folii Aluminium/Aluminium lub przezroczyste blistry z folii
PVC/PVDC/Aluminium i umieszczane w tekturowym pudetku.
Opakowania zawierajg 30, 50, 100 lub 200 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

S.C. Sandoz, S.R.L.
Str. Livezeni nr. 7A, Targu Mures, Mures
540472 Rumunia

Lek Pharmaceuticals d.d.

Trimlini 2D
9220 Lendava, Stowenia
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W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2021

Logo Sandoz
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