CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Soligamma, 5 000 IU, tabletki powlekane
Soligamma, 10 000 1U, tabletki powlekane

Soligamma, 20 000 1U, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Soligamma 5 000 1U tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 125 mikrogramoéw cholekalcyferolu (witaminy
D3, co odpowiada 5 000 IU, w postaci koncentratu cholekalcyferolu w proszku).

Soligamma 10 000 1U tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 250 mikrogramow cholekalcyferolu (witaminy
D3, co odpowiada 10 000 1U, w postaci koncentratu cholekalcyferolu w proszku).

Soligamma 20 000 1U tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mikrogramow cholekalcyferolu (witaminy
D3, co odpowiada 20 000 IU, w postaci koncentratu cholekalcyferolu w proszku).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Soligamma 5 000 IU tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 8,75 mg sacharozy.

Soligamma 10 000 U tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 17,50 mg sacharozy.

Soligamma 20 000 IU tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 35,00 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana (tabletka).

Soligamma 5 000 IU tabletki powlekane

Okragla tabletka barwy bialej do lekko zéttej, z wyttoczonym logo ,,5”, o $rednicy okoto 7 mm.

Soligamma 10 000 U tabletki powlekane
Wydtuzona tabletka barwy biatej do lekko zottej, z wyttoczonym logo ,,10”
Wymiary tabletek odpowiadajg w przyblizeniu 13 mm dtugosci i 6,7 mm szerokosci.

Soligamma 20 000 1U tabletki powlekane
Owalna tabletka barwy biatej do lekko zottej, z podwdjna linig podziatu.
Wymiary tabletek odpowiadajg w przyblizeniu 17 mm dlugosci i 9,5 mm szerokosci.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie, w celu fatwiejszego potknigcia, a nie podziat

na rOwne dawki.



4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wstepne leczenie objawow klinicznych niedoboru witaminy D (stezenie w surowicy <25 nmol/L
(10 ng/mL)) u osob dorostych

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli
Doktadna dawka i czas trwania leczenia powinny by¢ okreslone przez lekarza, w zaleznosci od
pozadanych stezen kalcydiolu (25(OH)D), cigzkosci choroby i odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Poczatkowe leczenie klinicznie istotnego niedoboru witaminy D (stezenie w surowicy <25 nmol/L
(10 ng/mL)) u os6b dorostych

Zalecane dawkowanie wynosi:

Soligamma tabletki powlekane 5 000 U
4 tabletki tygodniowo (co odpowiada 20 000 IU tygodniowo) przez 4 do 5 tygodni

Soligamma tabletki powlekane 10 000 U
2 tabletki tygodniowo (co odpowiada 20 000 IU tygodniowo) przez 4 do 5 tygodni

Soligamma tabletki powlekane 20 000 U
1 tabletka tygodniowo (co odpowiada 20 000 1U tygodniowo) przez 4 do 5 tygodni

Po pierwszym miesigcu leczenia nalezy rozwazy¢ nizsza dawke podtrzymujaca, w zaleznosci od
pozadanego st¢zenia 25-hydroksycholekalcyferolu (25(OH)D), nasilenia choroby i odpowiedzi
pacjenta na leczenie.

Alternatywnie, mozna stosowa¢ dawkowanie wedtug krajowych wytycznych leczenia niedoboru
witaminy D.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek
Produktu leczniczego Soligamma nie wolno stosowac u pacjentéw z cigzkim uposledzeniem
czynnosci nerek (patrz punkt 4.3).

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniem czynnosci wgtroby
U pacjentéw z uposledzeniem czynnosci watroby nie jest konieczne dostosowywanie dawki.

Dzieci i mlodziez:
Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Soligamma u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Tabletki powlekane o mocy 5 000 IU, 10 000 IU i 20 000 IU nie sa odpowiednie do stosowania u
dzieci 1 mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz badania dotyczace bezpieczefnstwa stosowania
bardzo wysokich dawek u dzieci i mtodziezy sa zbyt ograniczone. Dostepne sg produkty lecznicze o
mocy mniejszej niz 5 000 1U.

Sposéb podawania
Ten produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania doustnego.
Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac woda, najlepiej z gldownym positkiem dnia.
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Tabletke z dawka 20 000 1U mozna podzieli¢ na potowy, ale tylko w celu utatwienia jej potknigcia.
4.3  Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na witamine D lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Hiperwitaminoza D

Choroby lub stany powodujace hiperkalcemig i (Iub) hiperkalciuri¢

Ciezkie uposledzenie czynno$ci nerek

Zwapnienie nerek, kamica nerkowa

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Monitorowanie

Podczas leczenia poczatkowego nalezy monitorowac stg¢zenia wapnia w surowicy i moczu. Nalezy
takze kontrolowa¢ czynno$¢ nerek, mierzac poziomy Kreatyniny w surowicy. Monitorowanie to jest
szczegOlnie wazne u 0s6b w podesztym wieku lub pacjentéw unieruchomionych, a takze w przypadku
rownoczesnego leczenia glikozydami nasercowymi lub diuretykami (patrz punkt 4.5). W przypadku
hiperkalcemii lub objawow uposledzonej czynnosci nerek, dawke nalezy zmniejszy¢ lub odstawié
leczenie. Zaleca si¢ zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia, jezeli ilo§¢ wapnia w moczu
przekracza 7,5 mmol/24 h (300 mg/24 h).

Uposledzenie czynnosci nerek

Witaming D nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z uposledzeniem czynnosci nerek, i nalezy
monitorowacé jej wptyw na poziomy wapnia i fosforanow. Nalezy bra¢ pod uwage ryzyko zwapnienia
tkanek migkkich. U pacjentéw z cigzkim uposledzeniem czynno$ci nerek, witamina D w postaci
cholekalcyferolu nie jest prawidtowo metabolizowana. Nie wolno stosowaé cholekalcyferolu u tych
pacjentow (patrz punkt 4.3).

Tendencja do tworzenia kamieni nerkowych
Cholekalcyferol nie powinien by¢ przyjmowany przez pacjentdw z tendencjg to tworzenia kamieni
nerkowych zawierajacych wapn.

Spozycie wapnia
Nalezy zadba¢ o odpowiednie spozycie wapnia z pozywieniem.

Sarkoidoza

Cholekalcyferol powinien by¢ ostroznie przepisywany pacjentom z sarkoidoza, ze wzgledu na ryzyko
zwigkszonego metabolizowania witaminy D do jej postaci aktywnej. Tacy pacjenci powinni by¢
monitorowani pod katem zawarto$ci wapnia w surowicy i moczu.

Rzekoma niedoczynno$é przytarczyc

Nie nalezy przyjmowa¢ cholekalcyferolu, jesli u pacjenta wystepuje rzekoma niedoczynno$é
przytarczyc (zapotrzebowanie na witaming D moze by¢ obnizone przez niekiedy prawidtowa
wrazliwo$¢ na witamine D, powodujac ryzyko przewlektego przedawkowania). W takich przypadkach
dostepne sg tatwiejsze do stosowania pochodne witaminy D.

Przyjmowanie innej witaminy D

Przepisujac inne produkty lecznicze zawierajgce witamine D, nalezy wzig¢ pod uwage
zawartos¢ witaminy D w produkcie leczniczym Soligamma. Dodatkowe dawki witaminy D (w tym
metabolity i analogi) powinny by¢ przyjmowane pod $cistym nadzorem lekarskim. Nalezy takze
uwzgledni¢ dodatkowe spozycie witaminy D z pokarmem lub w suplementach diety.

Sacharoza
Ten produkt leczniczy zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
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zwigzanymi Z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego.

Sod
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedng tabletke, to znaczy
produkt leczniczy uznaje sie za ,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki przeciwpadaczkowe i barbiturany
Réwnoczesne leczenie fenytoing lub barbituranami moze ostabia¢ dziatanie witaminy D z powodu
aktywacji metabolizmu.

Glikokortykoidy
Rownoczesne stosowanie glikokortykoidow moze ostabia¢ dziatanie witaminy D.

Glikozydy nasercowe

Toksyczno$¢ glikozydoéw nasercowych, takich jak digoksyna, moze si¢ zwigksza¢ w wyniku
podwyzszonych pozioméw wapnia w czasie leczenia witaming D (ryzyko zaburzen rytmu serca).
Pacjentéw nalezy monitorowac za pomocg EKG i badania poziomow wapnia w surowicy i moczu.

Zywice jonowymienne, $rodki przeczyszczajace i orlistat

Roéwnoczesne leczenie zywicami jonowymiennymi, takimi jak cholestyramina, lekami
przeczyszczajacymi, takimi jak olej parafinowy, lub orlistatem, moze zmniejsza¢ wchianianie
witaminy D z przewodu pokarmowego.

Aktynomycyna oraz imidazol

Lek cytotoksyczny aktynomycyna oraz imidazolowe $rodki przeciwgrzybicze ograniczaja aktywno$é
witaminy D, hamujac przeksztatcanie 25-hydroksywitaminy D w 1,25-dihydroksywitaming D przez
enzym nerkowy, 1-hydroksylaze 25-hydroksywitaminy D.

Ryfampicyna
Ryfampicyna moze zmniejsza¢ skutecznos¢ cholekalcyferolu, w wyniku indukcji enzymow
watrobowych.

Izoniazyd
Izoniazyd moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ cholekalcyferolu w wyniku hamowania metabolicznej

aktywacji cholekalcyferolu.

Diuretyki tiazydowe

Réwnoczesne podawanie pochodnych benzotiazydyny (diuretykéw tiazydowych) zwieksza ryzyko
wystapienia hiperkalcemii, poniewaz zmniejszaja one wydalanie wapnia z moczem. Dlatego

u pacjentow poddawanych przewlektemu leczeniu nalezy monitorowac poziomy wapnia w 0soczu
I MOCzu.

Fosforany
Produkty zawierajace fosforany, stosowane w wysokich dawkach, podawane rownocze$nie, moga

zwieksza¢ ryzyko hiperfosfatemii.
4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

W czasie cigzy 1 W okresie karmienia piersig potrzebne jest odpowiednie spozycie witaminy D.
Zalecany poziom spozycia witaminy D w czasie cigzy i laktacji powinien by¢ dostosowany do
wytycznych krajowych.

Cigza
W czasie cigzy nie wolno przedawkowac witaminy D, poniewaz przedtuzajaca si¢ hiperkalcemia
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moze prowadzi¢ do opoznienia rozwoju fizycznego i umystowego, nadzastawkowego zwezenia aorty

i retinopatii u dziecka. W czasie cigzy, dobowe spozycie nie moze przekraczaé

4 000 IU witaminy D.

Badania na zwierzetach wykazaty toksycznos$¢ reprodukcyjng wysokich dawek witaminy D (patrz
punkt 5.3). Produkt leczniczy Soligamma nie jest zalecany i w czasie cigzy powinien by¢ stosowany
produkt zawierajacy mniejszg dawke.

Karmienie piersia

Witamina D i jej metabolity sag wydzielane do mleka kobiecego. Jezeli leczenie witaming D jest

wskazane klinicznie w okresie karmienia piersig, powinno to by¢ brane pod uwage przy podawaniu
dodatkowej dawki witaminy D dziecku. Produkt leczniczy Soligamma nie jest zalecany i, w okresie
karmienia piersia, powinien by¢ stosowany produkt zawierajacy mniejsza dawke.

Plodnosé

Brak jest danych dotyczacych wplywu cholekalcyferolu na ptodnos¢. Jednakze, nie oczekuje sie, aby
prawidtowe endogenne poziomy witaminy D miaty jakikolwiek negatywny wplyw na ptodnos¢.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ do kierowania pojazdami i obstugiwania maszyn

Soligamma w tabletkach powlekanych nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢

prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, klasyfikujac je wg uktadow narzadow i czgstosci

wystepowania.
Klasa ukladu Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych
narzadéw (MedDRA) Niezbyt czeste | Rzadkie Czesto$¢ nieznana
(> 1/1 000 do | (=1/10 000 do (czgsto$¢ nie moze by¢
<1/100 <1/1 000) okreslona na podstawie
dostgpnych danych)
Zaburzenia zotadkowo- zaparcia
jelitowe wzdecia
nudnosci
bol brzucha
biegunka
Zaburzenia metabolizmu | hiperkalcemia
i zywienia hiperkalciuria
Zaburzenia w obrebie $wiad
skory i tkanki wysypka
podskorne;j pokrzywka
Zaburzenia uktadu reakcje nadwrazliwosci, takie
odpornosciowego jak obrzegk naczynioruchowy

lub obrzek krtani




Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Ostre lub przewlekte przedawkowanie cholekalcyferolu moze spowodowac hiperkalcemie,
zwigkszenie stezen wapnia w surowicy i moczu. Objawy hiperkalcemii sg nieswoiste i obejmuja
nudnosci wymioty, biegunke (czesto we wczesnych etapach), a nastepnie zaparcia, jadtowstret,
zmeczenie, bol gtowy, bol miesni i stawow, ostabienie migs$ni, podwyzszone stgzenie 25-
hydroksykalcyferolu w surowicy, nadmierne pragnienie, wielomocz, tworzenie kamieni
nerkowych, wapnica nerek, niewydolno$¢ nerek, zwapnienie tkanek migkkich, zmiany w zapisie
EKG, zaburzenia rytmu serca i zapalenie trzustki. W rzadkich oraz izolowanych doniesieniach
informowano o $miertelnych przypadkach hiperkalcemii.

Leczenie przedawkowania

Normalizacja hiperkalcemii z powodu zatrucia witaming D zajmuje kilka tygodni. Zaleceniem
dla leczenia hiperkalcemii jest unikanie dalszego podawania witaminy D. Mozna takze rozwazy¢
diete o niskiej zawarto$ci wapnia lub bezwapniows.

Nalezy rozwazy¢ ponowne nawodnienie i leczenie diuretykami, np. furosemidem dla
zapewnienia odpowiedniej diurezy. Mozna takze rozwazy¢ dodatkowe leczenie kalcytoning lub
kortykosterydami. Zaleznie od stopnia hiperkalcemii i stanu pacjenta, np. w przypadku
oligurii-anurii, potrzebna moze by¢ hemodializa (dializat nie zawierajacy wapnia).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Witamina D i jej analogi, kod ATC: A11CCO05.
Mechanizm dziatania

Cholekalcyferol (witamina D3) jest syntetyzowany w skorze z 7-dehydrocholesterolu, po
ekspozycji na $wiatlo UVB, i przeksztalcany w jego biologicznie aktywna postac, 1,25-

dihydroksycholekalcyferol, w dwoch etapach hydroksylacji, pierwszym w watrobie (W pozycji 25)
i nastepnie W tkance nerki (w pozycji 1).

1,25-dihydroksycholekalcyferol, wraz z parathormonem i kalcytoning, bierze udziat w regulacji
metabolizmu wapnia i fosforandw. W swojej biologicznie aktywnej postaci, witamina D3 pobudza
wchlanianie wapnia w jelicie, wbudowywanie wapnia w osseine i uwalnianie wapnia z tkanki
kostnej. W jelicie cienkim sprzyja wychwytowi wapnia. Ponadto, stymulowany jest bierny i
czynny transport fosforanéw. W nerce, wydalanie wapnia i fosforanow jest hamowane przed
promowanie cewkowego wchtaniania zwrotnego. Wytwarzanie parathormonu (PTH)
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w przytarczycach jest hamowane bezposrednio przez biologicznie aktywna postac
cholekalcyferolu. Co wiecej, wydzielanie PTH jest hamowane przez zwigkszony wychwyt wapnia
w jelicie cienkim pod wptywem biologicznie aktywnej witaminy D3.

W odniesieniu do wytwarzania, regulacji fizjologicznej i mechanizmu dziatania, tak zwana
»witamina” D3 powinna by¢ traktowana jak prekursor hormonu sterydowego. Oprocz
fizjologicznego wytwarzania w skorze, cholekalcyferol moze by¢ dostarczany z pozywieniem, lub
jako lek. Poniewaz podawanie cholekalcyferolu jako leku moze spowodowaé ominigcie
hamowania syntezy cholekalcyferolu w skorze przez fizjologiczny produkt, mozliwe sa
przedawkowanie i zatrucia.

Olej z rybiej watroby i ryby sa szczegdlnie bogate w witaming D3. Migso, zottko jaja, mleko,
produkty mleczarskie i awokado zawieraja niewielkie ilo§ci witaminy D3.

W przypadku niedoboru witaminy D, wapnienie kos¢ca jest niewystarczajace (krzywica) lub
dochodzi do odwapnienia kosci (osteomalacja) lub utraty kosci (osteoporoza). Niedobor wapnia
i (lub) witaminy D indukuje odwracalne zwigkszenie wydzielania parathormonu. Ta wtérna
nadczynnos$¢ przytarczyc powoduje zwigkszenie obrotu kostnego, mogace prowadzi¢ do
tamliwosci kosci i ztaman. Ten produkt leczniczy jest wskazany w leczeniu poczatkowym
klinicznie istotnego niedoboru witaminy D u 0s6b dorostych.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Farmakokinetyka cholekalcyferolu byta szeroko badana i jest dobrze poznana.

Wchtanianie

Cholekalcyferol pochodzacy z pokarmu jest prawie w cato$ci wchtaniany z przewodu
pokarmowego w obecnosci lipidow z pozywienia i kwasow zotciowych. Dlatego zaleca sig jego
spozywanie z gtdwnym positkiem dnia.

Dystrybucja i biotransformacja

Witamina D3 dociera do watroby z pomocg swoistego biatka transportowego, gdzie ulega
metabolizmowi poprzez hydroksylacje mikrosomalng do postaci 25-hydroksycholekalcyferolu
(25(0OH)Ds, kalcydiol), pierwotnej postaci przechowywania witaminy D3. 25(OH)Ds ulega wtornej
hydroksylacji w nerce, tworzac gtowny aktywny metabolit 1,25-hydroksy-cholekalcyferol
(1,25(0OH),D3, kalcytriol). Te metabolity krazg z krwia, zwigzane ze swoistg

a-globing. Po pojedynczej dawce doustnej cholekalcyferolu, maksymalne surowicze stezenia
pierwotnej postaci przechowywania sg osiggane po okoto 7 dniach.

Nie-hydroksylowana witamina D3 jest przechowywana w mig$niach i tkance tluszczowe;j
1, dlatego, jej biologiczny potokres wynosi okoto 2 miesiace.

Po wysokich dawkach witaminy D3, stezenia 25-hydroksywitaminy D3 w surowicy moga by¢
podwyzszone przez kilka miesigcy. Hiperkalcemia z przedawkowania moze utrzymywac si¢ przez
kilka tygodni (patrz punkt 4.9).

Eliminacja
Cholekalcyferol i jego metabolity sa wydalane gtéwnie z zo6tcig i katem.

Szczegdlne grupy pacjentéw

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, klirens metaboliczny cholekalcyferolu moze by¢

obnizony.

Zmniegjszone wchianianie witaminy D i zwigkszone jej wydalanie wystepujg u pacjentéw

z uposledzeniem wchtaniania.

Osoby z nadwagg moga nie by¢ w stanie utrzymac¢ odpowiednich pozioméw witaminy D3,

wynikajacych tylko z ekspozycji na $wiatto stoneczne, i, prawdopodobnie, beda potrzebowaty
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wigkszych dawek witaminy D3 dla wyrownania niedoborow.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W dawkach znacznie wigkszych niz dawki terapeutyczne u ludzi, obserwowano dziatanie
teratogenne w badaniach na zwierzgtach. Nie sg dostepne zadne istotne dane poza wspomnianym w
Charakterystyce Produktu Leczniczego (patrz punkty 4.6 i 4.9).

Cholekalcyferol nie wykazuje potencjalnie mutagennej aktywnosci (ujemny wynik w tescie
Amesa). Nie prowadzono testow aktywnosci rakotworcze;.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

askorbinian sodu (E301)

all-rac-alfa-Tokoferol

So6l sodowa oktenylobursztynianiu skrobiowego (E1450)

Sacharoza Triglicerydy kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci tancucha

Krzemionka koloidalna bezwodna (E551)

Kroskarmeloza sodowa (E468)

Celuloza mikrokrystaliczna (PH 102) (E460)

Stearynian magnezu (E470b)

Otoczka Opadry White (zawiera: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350,
talk)

6.2 NiezgodnoSci
Nie dotyczy.
6.3  OKkres waznosci

18 miesiecy

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Soligamma, 5 000 1U, tabletki powlekane: Opakowanie zawierajace 30, 40, 60 tabletek powlekanych w
blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium.

Soligamma, 10 000 j.m, tabletki powlekane: Opakowanie zawierajace 10,20 tabletek powlekanych w
blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium.

Soligamma, 20 000 j.m, tabletki powlekane: Opakowanie zawierajace 4, 10, 20 tabletek powlekanych w
blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i innych manipulacji

Nie ma specjalnych wymagan dotyczacych usuwania. Wszelkie niewykorzystane pozostatosci
produktu leczniczego lub odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

Niemcy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Soligamma, 5 000 1U — pozwolenie nr 27792

Soligamma, 10 000 IU — pozwolenie nr 27793
Soligamma, 20 000 IU — pozwolenie nr 27794

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.04.2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

14.04.2023



