Ulotka dotaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Fultium-D 3, 10 000 IU, krople doustne, roztwor
cholekalcyferol (witamina E)

Nalezy uwaznie zapozn# sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mdg ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangisle okr&lonej osobie. Nie naky go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodz innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Je&ili u pacjenta wygipia jakiekolwiek dziatania niepgdane, nalgy powiedzi€ o tym
lekarzowi lub farmaceuci®otyczy to wszelkich mdiwych dziatax niepaadanych
niewymienionych w ulotce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fultium-pi w jakim celu s¢ go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Fultium-D
Jak stosow@lek Fultium-D;

Mazliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywalek Fultium-Dy

Zawart@¢ opakowania i inne informacje

onkwnpE

1. Cotojestlek Fultium-Ds; i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Fultium-D; zawiera substangiczynry cholekalcyferol (witamina g):
Witamina D reguluje pobieranie i metabolizm wapnia oraz wnigavapnia do tkanki kostnej.

Krople doustne Fultium-Pstosuje si w zapobieganiu i leczeniu niedoboru witaminywbdorostych,
mtodziezy i dzieci z okrélonym ryzykiem niedoboru witaminy

Krople doustne Fultium-Pmazna réwnie stosowa jako uzupetnienie leczenia specyficznymi
lekami przeciw utracie masy kostnej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fultium-p

Kiedy nie stosowd leku Fultium-D:

- jesli pacjent ma uczulenie na witamgib lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tegikl
(wymienionych w punkcie 6);

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

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

- jesli u pacjenta wystpuje kamica nerkowa lub povre zaburzenia czynsa nerek.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocxiem przyjmowania leku Fultium-halezy omowié to z lekarzem lub farmaceyt

- jesli pacjent ma uszkodzone lub chore nerki. Lekagzizbznaczenie wapnia we krwi i moczu;

- jesli pacjent jest leczony w zwizku z chorob serca;

- jesli u pacjenta wystpuje sarkoidoza (zaburzenie uktadu odpécimvego mogce wplyraé na
watrobe, ptuca, skég lub wezly chtonne);



- jesli pacjent przyjmuje jiu dodatkowe dawki wapnia i witaminy D. W okresieypnmzowania
leku Fultium-D; przez pacjenta lekarzdtizie monitorowat stzenie wapnia we krwi, aby
upewnt sie, ze nie jest za wysokie.

Lek Fultium-D ;5 a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

W szczegolnéci, z lekiem Fultium-R oddziatyw& mog ponizsze leki:

- leki nasercowe (glikozydy nasercowe takie jak dgyola). Lekarz mae monitorowa prae
serca pacjenta za pomoelektrokardiografii (EKG) oraz oznadzatkzenie wapnia we krwi;

- leki stosowane w leczeniu padaczki (takie jak feimd) lub leki utatwiaice zasypianie
(barbiturany takie jak fenobarbital), poniemlaki te ograniczaj dziatanie witaminy D;

- glikokortykosteroidy (hormony steroidowe, takie jakdrokortyzon czy prednizolon). Mag
one ograniczadziatanie witaminy D;

- leki przeczyszczagie (takie jak olej parafinowy) lub lek oldajacy stzenie cholesterolu o
nazwie kolestyramina, ktére mpgmniejsza wchitanianie witaminy D;

- aktynomycyna (lek stosowany w leczeniu pewnychammstka) oraz imidazolowe leki
przeciwgrzybicze (leki takie jak klotrimazol i k&tmnazol, stosowane w leczeniu choréb
grzybiczych), poniewamog one wptyw& na metabolizm witaminy D.

Ciaza i karmienie piersig
J&ili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w cigzy, lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Nie nalery przyjmowa tego leku w czasie gty bez potwierdzonego niedoboru witaminy D.
Dawki wyzsze nz 4000 IU na dobmog by¢ szkodliwe.

Nie naley przyjmowa kropli doustnych Fultium-Pw czasie karmienia pieesbez potwierdzonego
niedoboru witaminy D. Witamina D przenika do mlékdbiecego. Nakey to wzia¢ pod uwag,
podajc dodatkowo witamig D dziecku karmionemu pietsi

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn
Lek Fultium-D; nie wpltywa na zdolni prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowd lek Fultium-D5

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigipliwosci nalezy zwrocie
sie do lekarza.

Pudetko zawiera 1 butallkz zaketkg z zabezpieczeniem przed dgmdm dzieci i kroplomierzem
w plastikowym opakowaniu ochronnym.

Przycisn¢ zakrtke butelki i jednoczénie odkecic.

Zdja¢ zaketke.

Wzigé¢ kroplomierz i odkgci¢ opakowaniu ochronne.

Umiesci¢ kroplomierz w butelce i pobéazawartd¢.

Przenié¢ zgdam liczbe kropli na hyke.

Witozy¢ pusty kroplomierz z powrotem do opakowania ochegm

Nakreci¢ zakrtke, zamykagc butelle.

Wiozy¢ butelle i kroplomierz z powrotem do pudetka.

ONoGhwNE

Przed przyjciem, krople nalgy odmierzy na hyzke. Krople mana zmieszaz niewiellg ilosciag
zimnego lub letniego positku bezpednio przed zgyciem. Naley spay¢ cah porcg.



Nalezy stosowd wytacznie kroplomierz dakzony do leku, poniewsazastosowanie innych
kroplomierzy mae nie zapewni podania prawidtowej dawki.

Stosowanie u dzieci

W profilaktyce niedoboru witaminy D u mtodzie(w wieku od 12 do 18 lat) z oldlenym ryzykiem
zalecana dawka wynaosi 2 do 3 kropli (500 IU do W3Pna dolg (symbol IU oznacza tzw. jednostk
migdzynarodow).

U dzieci w wieku poriej 12 lat zalecane dawki mpgie by mazliwe do podania przy zastosowaniu
kropli o tej mocy.

W leczeniu niedoboru witaminy D dawkalezry ustalt indywidualnie.
Dawka dobowa nie me przekracza

- 1000 IU (4 krople) dla niemowt w wieku ponkej 1 roku;

- 2000 U (8 kropli) dla dzieci w wieku 1-10 lat;

- 4000 IU (16 kropli) dla mtodzigy w wieku 11 lat i starszej.

Stosowanie u dorostych

Zalecana dawka w zapobieganiu niedoborowi witarfinyeczeniu wspomagagym utraty masy
kostnej (osteoporoza) wynosi 2 do 3 kropli (500diJ750 1U) na dog

W leczeniu niedoboru witaminy D dawka wynosi zazeajc3 krople (750 1U) na debdawle ta
lekarz mae indywidualnie dostosowaDobowa dawka nie powinna przekracz®00 U (16 kropli).

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Fultium-D;

J&ili przypadkowo zayje sk o jedry krople za duo, prawdopodobnie niceshie stanie. i jednak
przypadkowo zayje sk o kilka kropli za duo, naley natychmiast powiedzieo tym lekarzowi lub
zaskegna¢ innej porady medycznej. dlgjest to maliwe, nalezy zabrd ze sol butelle, pudetko oraz
niniejsz ulotke, aby pokazalekarzowi. W przypadku przggia zbyt wielu kropli mog wystgpic
nudndaci lub wymioty, zaparcia lub béle brzucha, ostaiemiesni, zmeczenie, utrata apetytu,
dolegliwaici nerek a w eizkich przypadkach nawet nieregularne bicie serca.

Pominiecie przyjecia leku Fultium-D3

W przypadku pomiricia dawki leku nalgy przyja¢ pominigta dawle tak szybko, jak to mdiwe. Nie

nalezy przyjmowa podwadjnej dawki w celu uzupetnienia pomitaj dawki. Nasfpnie, naley

przyja¢ kolejng dawle tak jak to zalecit lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych pytawigzanych ze stosowaniem tego leku pplewrécic sie do

lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mee powodowa dziatania niepzgdane, chocianie u kadego one wyapia.

Do dziata niepazadanych leku Fultium-BPmog nalezec:

Niezbyt czste dziatania niepdadane (mog wysipic¢ nie czsciej niz u 1 osoby na 100)

- zwiekszone sizenie wapnia we krwi (hiperkalemia). Mogrystapi¢ nudndgci lub wymioty,
utrata apetytu, zaparcia, béle brzucha, wzmne pragnienie, ostabienie ¢fmi, zawroty gtowy
lub sphtanie

- zwiekszone sizenie wapnia w moczu (hiperkalciuria)

Rzadkie dziatania niep@adane (mog wystpic¢ nie czsciej niz u 1 osoby na 1000)

- wysypka skérna



- swedzenie
- pokrzywka

Zgtaszanie dziala niepazgdanych

Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pighiarce.
Dziatania niepgadane mana zgtaszébezpgdrednio do Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktow Leczniczych Ugdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana kpdzie zgromadzi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Fultium-D

Nie zamraac.
Przechowywa w oryginalnym pudetku w celu ochrony przasdiattem.

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vmosci zamieszczonego na pudetku i fiolce po stowach:
Termin wanasci. Termin wanosci oznacza ostatni dzigpodanego miegta.
Otwart butelle nalezy zuzy¢ w ciggu 5 miesgcy.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadtikilezy zapyta
farmaceut, jak usun¢ leki, ktoérych s juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartosé¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fultium-Ds, 10 000 IU, krople doustne, roztwor

Substangj czynn jest cholekalcyferol 10 000 1U/ml (10 000 tzw. pedtek m¢dzynarodowych na
mililitr), co odpowiada 250 mikrogramom/ml witamiim.

1 kropla zawiera 6,25 mikrograma witaminy, Do odpowiada 250 1U cholekalcyferolu.

Pozostate sktadniki:
- olej z oliwek oczyszczony

Jak wyglada lek Fultium-D3 i co zawiera opakowanie

Lek Fultium-D;, 10 000 1U/ml, krople doustne, roztwor, jest blagloym, przezroczystym roztworem
olejowym. Dostarczany jest w butelkach z brunatnegida, z oddzielnym szklanym kroplomierzem
w plastikowym opakowaniu ochronnym. Nie nalestosowa leku w przypadku, gdy roztwér jest
metny.

W kazdym opakowaniu znajdujeesl butelka zawiergga 10 ml roztworu doustnego
(odpowiadajcego 400 kroplom) oraz kroplomierz.



Podmiot odpowiedzialny i wytworca
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

Wytwarca:

Mipharm S.p.A.

Via Bernardo Quaranta 12
20141 Milano

Wiochy

Thornton and Ross Limited
Linthwaite, West Yorkshire
Huddersfield HD7 5QH
Wielka Brytania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Czechy Fultium B

Dania Fultium

Finlandia Fultium 10 000 IU/ml tipat, liuos

Holandia Vitamine B STADA 10.000 IE/ml druppels voor oraal gebruik]agsing
Irlandia Fultium-03 250 1U/drop Oral Drops, solution

Niemcy EUNOVA Vitamin D3 UNO 10.000 I.E./ml Tropfezum Einnehmen, Lésung
Norwegia Fultium 10000 IU/ml dréapemikstur

Polska Fultium-B, 10 000 IU, krople doustne, roztwor

Portugalia Fultium-B10 000 Ul/ml Gotas orais, solugéo

Slowacja Fultium 10 000 IU/ml peroralne roztokdwapky

Szwecja Fultium 250 IE/droppe orala droppatr, itdgn

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.04.2019



