Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vitamin D3 MEDITOP 10 000 U Tabletki
cholekalcyferol (wit. D3)

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic 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 wystapig jakiekolwiek objawy 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 Vitamin Ds; MEDITOP 10 000 IU i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitamin Dz MEDITOP 10 000 1U
Jak stosowac lek Vitamin D3 MEDITOP 10 000 U

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vitamin D3 MEDITOP 10 000 1U

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Vitamin Dz MEDITOP 10 000 IU i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Vitamin D3 MEDITOP 10 000 IU jest cholekalcyferol (nazywany rowniez witaming
Ds).

Cholekalcyferol pomaga organizmowi we wchtanianiu wapnia i wspomaga tworzenie ko$ci oraz obniza
poziom hormonu o nazwie parathormon (PTH), co jest wazne przy tworzeniu kosci.

Ten lek jest zalecany do leczenia poczatkowych objawowych niedoborow witaminy D.

Niedobor witaminy D pojawia si¢ wtedy, gdy dieta lub styl zycia nie zapewnia wystarczajacej ilosci
witaminy D.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitamin D3 MEDITOP 10 000 IU

Kiedy nie stosowa¢é leku Vitamin Ds MEDITOP 10 000 1U:

- jesli pacjent ma uczulenie na cholekalcyferol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma wysoki poziom wapnia we krwi lub w moczu,

- jesli pacjent ma kamienie nerkowe lub w jego nerkach odktada si¢ wapn,

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia nerek,

- jesli pacjent ma wysoki poziom witaminy Dz we krwi (hiperwitaminoza witaminy D),

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Vitamin D3 MEDITOP 10 000 1U nalezy oméwic to z lekarzem.

Lekarz decyduje o leczeniu, poniewaz dawkowanie i czas leczenia zalezy od choroby i reakcji na leczenie.

Lekarz moze zleci¢ badania laboratoryjne okreslajgce poziom wapnia we krwi i moczu oraz funkcje nerek i
zgodnie z tym moze dostosowa¢ dawkowanie i czas trwania kuracji.

Jest to szczegblnie wazne w przypadku takich chorych, ktorzy:
- sg w starszym wieku i jednocze$nie zazywaja leki oddziatywujace na serce i nerki, takie jak np.
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glikozydole nasercowe (np. digoksyna) lub diuretyki (leki moczopedne),
maja wysoki poziom fosforanéw we krwi (hiperfosfatemia),

sa ograniczeni ruchowo (majg problemy ruchowe),

maja zaburzenia czynnos$ci nerek,

sa w grupie wysokiego ryzyka tworzenia si¢ kamieni.

Nalezy powiadomic lekarza prowadzacego:

jesli poziom parathormonu nie jest rownomierny (rzekoma niedoczynnos$¢ przytarczyc),
jesli u pacjenta wystepuje ,,sarkoidoza

”

(zaburzenie uktadu odporno$ciowego, ktore atakuje watrobe,
phuca, skore lub wezty chlonne).

Przy réwnoczesnym zazywaniu innych lekdw zawierajacych witamine D nalezy wzia¢ pod uwage zawarto$¢
w nich witaminy D. Nie nalezy rownoczes$nie stosowa¢ produktow multiwitaminowych oraz suplementéw
diety.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku od 0 do 17 lat.

Lek Vitamin Dz MEDITOP 10 000 IU a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Szczegblnie wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli stosowany jest ktorys$ z ponizszych lekow:

Produkty zawierajace wapn w duzej dawce - zwickszajg one ryzyko wysokiego poziomu wapnia we
krwi.

Diuretyki tiazydowe (leki moczopedne) zmniejszajg wydalanie wapnia z moczem - poziom wapnia we
krwi nalezy systematycznie sprawdzac.

Metabolity witaminy D lub jej analogi (np. kalcytriol), poniewaz ich jednoczesne stosowanie moze
zwigksza¢ ryzyko duzego stezenia wapnia we krwi.

Kortykosteroidy (,,steroidy”, takie jak np. prednizolon, deksametazon) moga hamowac¢ dziatanie
witaminy D.

Cholestyramina lub kolestypol (Zzywica jonowymienna obnizajaca poziom cholesterolu) lub $rodki
przeczyszczajace (np. olej parafinowy) - zmniejszajg wchtanianie witaminy D.

Orlistat, lek stosowany do leczenia otytosci - moze obniza¢ wchtanialno$¢ witaminy D.

Produkty zawierajace magnez (jak np. leki zobojetniajace soki zotadkowe) - nie moga by¢ zazywane
w czasie kuracji z witaming D z powodu ryzyka wysokiego poziomu magnezu we krwi
(hipermagnezemia).

Leki nasercowe (glikozydy nasercowe) - nalezy by¢ pod kontrolg lekarza i ewentualnie moze by¢
monitorowane EKG i poziom wapnia we krwi.

Leki przeciwdrgawkowe takie jak np. fenobarbital, hydantoina i inne barbiturany lub prymidon (do
leczenia epilepsji) - moga one zmniejsza¢ dziatanie witaminy D.

Kalcytonina, azotan galu, leki z grupy bisfosfonianéw lub plikamycyna - zmniejszaja poziom wapnia
we Krwi.

Produkty zawierajace fosfor w duzej dawce - zwiekszaja ryzyko wysokiego poziomu fosforanow we
krwi.

Leki zawierajace aluminium (niektore leki zobojetniajace soki zotadkowe), poniewaz witamina D moze
zwickszy¢ wchtanianie aluminium.

Antybiotyki zawierajace ryfampicyne - przyspieszaja rozktad witaminy D w watrobie 1 mogg prowadzi¢
do osteoporozy.

Izoniazyd (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy) - moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ witaminy D

z powodu hamowania jej aktywnos$ci w trakcie metabolizmu witaminy D.

Aktynomycyna lek cytotoksyczny - moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ witaminy D z powodu hamowania jej
aktywacji metabolicznej.

Leki grzybobdjcze typu imidazol - moze zmniejszaé¢ skutecznos¢ witaminy D z powodu hamowania jej
aktywacji metabolicznej.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé¢
W okresie cigzy i karmienia piersia lek ten zawierajacy wysokg dawke witaminy D nie jest zalecany i nalezy
stosowac produkt o mniejszej dawce. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze
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by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie zostaty przeprowadzone badania wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Nie jest znany wplyw cholekalcyferolu na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
3. Jakstosowaé lek Vitamin D3 MEDITOP 10 000 1U

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty. O leczeniu decyduje lekarz, poniewaz dawkowanie i czas

trwania kuracji zalezy od cigzkosci choroby i reakcji pacjenta na leczenie.

Zalecana dawka to 1-2 tabletki na tydzien (rownowarto$¢ 10 000 — 20 000 IU witaminy D3), w zaleznosci od
ciezko$ci zaburzen.

Czas stosowania przewaznie ogranicza si¢ do jednego miesigca. Po pierwszym miesigcu lekarz moze
rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Szczegoblne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci wqtroby: Nie jest konieczne rutynowe dostosowywanie dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek: Nie stosowac leku Vitamin Dz MEDITOP 10 000 IU w przypadku pacjentow z
powaznymi zaburzeniami czynnosci nerek.

Tabletki Vitamin Dz MEDITOP 10 000 IU moga by¢ przyjmowane z odpowiednig iloscig wody, niezaleznie
od positku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Vitamin Dz MEDITOP 10 000 1U nie moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku od 0 do 17 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Vitamin Dz MEDITOP 10 000 1U

Moga pojawic si¢ ponizsze objawy: zmniejszenie apetytu, pragnienie, nudno$ci, wymioty, zatwardzenie, bol
brzucha, ostabienie mie$ni, zmgczenie, zmieszanie, zwigkszone oddawanie moczu, bol kosci, zwapnienie w
nerkach, hiperkalciuria, kamienie nerkowe 1 w cigzkich przypadkach arytmia serca.

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z wyzej wymienionych objawow, powinien natychmiast zawiadomic
lekarza.

Pominigcie przyjecia leku Vitamin Dz MEDITOP 10 000 1U
Nie nalezy stosowa¢ podwdjnej dawki w celu uzupelnienia pominigtej tabletki. Zamiast tego nalezy
poming¢ zapomniang tabletke i kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek zgodnie z dawkowaniem.

Przerwanie stosowania leku Vitamin Dz MEDITOP 10 000 1U
Nie przerywaé przyjmowania leku Vitamin D3 MEDITOP 10 000 1U bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Czgsto$¢ nieznana (cze¢stosé nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

Moze zdarzy¢ si¢ reakcja nadwrazliwosci, wysoki poziom wapnia we krwi (hiperkalcemia), wysoki poziom
wapnia w moczu (hiperkalciuria), nudnosci, biegunka, bdl brzucha, swedzenie skory, wysypka
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i pokrzywka.

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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Vitamin D3 MEDITOP 10 000 1U
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Pojemnik nalezy przechowywaé¢ w zewnetrznym tekturowym pudetku w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji, ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vitamin D; MEDITOP 10 000 1U

- Substancjg czynng preparatu jest cholekalcyferol (witamina D3). Kazda tabletka zawiera
250 mikrogramow (10 000 1U) cholekalcyferolu (witaminy Ds).

- Pozostate sktadniki to:
W substancji czynnej cholekalcyferolu: suche mikrokapsutki witaminy Dz 100 SD/S (w postaci
proszku), zawierajace zmodyfikowang skrobie spozywczg, sacharoze, trijglicerydy nasyconych kwasow
thuszczowych o sredniej dtugosci tancucha, sodu askorbinian i dl-alfa-tokoferol.
W tabletce: Celuloza mikrokrystaliczna 102, hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona (L-HPC),
krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Vitamin D3 MEDITOP 10 000 IU i co zawiera opakowanie
Biata, okragta, z dwoch stron wypukta i z dwoch stron gladka tabletka.

10 tabletek w nieprzezroczystych, biatych blistrach z PVC/PVDC//Aluminium i tekturowym pudetku

Podmiot odpowiedzialny
Polska:

Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Walbrzyska 13

60-198 Poznan

tel.: +48 61 66 51 500

faks: +48 61 66 51 505
e-mail: biofarm@biofarm.pl

Wytworca



MEDITOP Pharmaceutical Ltd.
Ady Endre u. 1
H-2097 Pilisborosjend/Pest

Wegry

Ten lek zostal dopuszczony w panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod
ponizszymi nazwami:

Czechy: Vitamin Ds; Meditop

Niemcy: Vitamin D; MEDITOP 10.000 IE Tabletten
Polska: Vitamin D; MEDITOP 10 000 1U Tabletki
Portugalia: Colecalciferol MEDITOP

Slowacja: Vitamin D; Goodwill 10 000 IU tablety

Data ostatniej aktualizacji ulotki



