CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Solderol, 7000 j.m., tabletki powlekane

Solderol, 30 000 j.m., tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Solderol, 7000 j.m., tabletki powlekane

Kazda tabletka powlekana zawiera 70 mg koncentratu cholekalcyferolu (w postaci proszku)
(co odpowiada 175 mikrogramom cholecalcyferolu = 7000 j.m. witaminy Ds).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Kazda tabletka powlekana zawiera 39,9 mg laktozy jednowodnej i 12,25 mg sacharozy.

Solderol, 30 000 j.m., tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 300 mg koncentratu cholekalcyferolu (w postaci proszku)
(co odpowiada 750 mikrogramom cholecalcyferolu = 30 000 j.m. witaminy Ds).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Kazda tabletka powlekana zawiera 171 mg laktozy jednowodnej i 52,5 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Solderol, 7000 j.m.: zotta, okragta, tabletka powlekana o $rednicy 7,2 mm z gtadka, wypukia
powierzchnig po obu stronach i literg "W' wytloczona na jedne;j stronie.

Solderol, 30 000 j.m.: zotta, okragta, tabletka powlekana o $rednicy 13,2 mm z gtadka, wypukta
powierzchnig po obu stronach.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

o Leczenie niedoboru witaminy D (stezenie 25(OH)D w surowicy < 25 nmol/l)
Zapobieganie niedoborowi witaminy D u pacjentéw z grup duzego ryzyka

. Jako uzupehienie swoistego leczenia osteoporozy u pacjentdow z niedoborem witaminy D Iub
u pacjentow z ryzykiem niedoboru witaminy D

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawka powinna by¢ ustalana indywidualnie w zaleznosci od stopnia koniecznej suplementacji
witaminy D. Nalezy uwzgledni¢, ze produkty Solderol 7000 j.m.i30 000 j.m.zawierajg ilos¢
odpowiadajacag odpowiednio tygodniowym i miesiecznym dawkom witaminy D, a dawkowanie
powinno by¢ ustalane przez lekarza.

Nalezy przestrzega¢ wytycznych krajowych.



Dawkowanie
Doroéli i osoby w podesztym wieku:

Zapobieganie niedoborowi witaminy D (terapia podtrzymujaca):
e u dorostych i 0s6b w podesztym wieku: 800 do 1600 j.m. na dobg, albo rownowazno$¢ dawki
tygodniowej lub miesi¢czne;.
o u dorostych i 0s6b w podesztym wieku z osteoporoza: maksymalnie 2000 j.m. na dobe, albo
rownowazno$¢ dawki tygodniowej lub miesigczne;j.

Leczenie niedoboru witaminy D u dorostych i 0s6b w podesztym wieku (dawka poczatkowa):
¢ 800 do 4000 j.m. na dobg, albo rownowazno$¢ dawki tygodniowej lub miesigczne;j.

Jezeli nie jest mozliwe uzyskanie zaleconego dawkowania poprzez zastosowanie produktu leczniczego
Solderol, nalezy zastosowac¢ inne dost¢pne na rynku produkty lecznicze zawierajace cholekalcyferol

w mniejszych dawkach tj. 800 j.m. i 1000 j.m.

Odpowiednia dla pacjenta dawka produktu leczniczego Solderol zostanie ustalona przez lekarza.

Pacjenci powinni otrzymywa¢ suplementacj¢ wapnia, jezeli podaz w diecie jest niewystarczajaca.

Zaburzenia czynnosci wgtroby: nie ma konieczno$ci zmiany dawki u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby

Podczas leczenia witaming D, podaz wapnia i fosforu ma kluczowe znaczenie dla powodzenia
leczenia.

Przed rozpoczeciem leczenia witaming D, lekarz powinien starannie oceni¢ przyzwyczajenia
zywieniowe pacjenta i uwzgledni¢ zawarto$¢ sztucznie dodawanej witaminy D w pewnych rodzajach

Zywnosci.

Dzieci i mlodziez

Produktu leczniczego Solderol nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Dawkowanie u dzieci i mtodziezy (w wieku 12 — 18 lat):
800 j.m. dziennie w zaleznos$ci od cigzkosci choroby i reakcji pacjenta na leczenie.

Produkt leczniczy Solderol powinien by¢ podawany pod kontrola lekarza.

Uzyskanie dawki 800 j.m. jest mozliwe po zastosowaniu innego dostepnego produktu leczniczego
zawierajacego cholekalcyferol.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy Solderol moze by¢ podawany niezaleznie od positkow.
4.3  Przeciwwskazania

. Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1

. Stany organizmu lub choroby zwigzane z hiperkalcemia i (lub) hiperkalciuria

. Wapniowa kamica nerkowa, nefrokalcynoza, hiperwitaminoza D

. Cigzka niewydolno$¢ nerek



4.4  Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

W czasie leczenia, dawka powinna by¢ ustalana indywidualnie dla pacjenta w oparciu 0 regularne
(poczatkowo co tydzien, nastgpnie raz na 2-4 tygodnie) badania stezenia wapnia w osoczu.

Podczas dlugotrwatego leczenia, stezenie wapnia w surowicy, wydalanie wapnia z moczem i czynnos$¢
nerek powinny by¢ monitorowane poprzez pomiar st¢zenia kreatyniny w surowicy. Monitorowanie
jest szczegblnie wazne u pacjentow w podesztym wieku, przyjmujacych jednoczesnie glikozydy
nasercowe lub leki moczopedne (patrz punkt 4.5) i w przypadku hiperfosfatemii, jak rowniez

u pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem kamicy.

W przypadku hiperkalciurii (ponad 300 mg (7,5 mmol)/24 godziny) lub oznak zaburzen czynnosci
nerek nalezy zmniejszy¢ dawke lub przerwac leczenie.

Witamin¢ D nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. W tym
przypadku monitorowanie stezenia wapnia i fosforanow jest konieczne, jak rowniez nalezy wzia¢ pod
uwage ryzyko zwapnienia tkanek miekkich.

U pacjentéw z cigzkg niewydolno$cig nerek, witamina D w postaci cholekalcyferolu nie jest
odpowiednio metabolizowana i nalezy zastosowac¢ inne formy witaminy D.

Podobna kontrola jest potrzebna u dzieci, ktérych matki sa leczone witaming D w dawkach
farmakologicznych. Niektore dzieci moga reagowac ze zwigkszong wrazliwoscig na dziatanie
witaminy D.

Tabletek powlekanych produktu leczniczego Solderol nie nalezy stosowaé w przypadku rzekomej
niedoczynno$ci przytarczyc (zapotrzebowanie na witaming D moze by¢ zmniejszone z powodu
okres6w prawidlowej wrazliwosci na witamin¢ D, prowadzac do ryzyka dhugotrwatego
przedawkowania). W takim przypadku dostepne sg pochodne witaminy D tatwiejsze do
kontrolowania.

Produkt leczniczy Solderol powinien by¢ podawany ostroznie pacjentom z sarkoidoza ze wzgledu na
ryzyko zwigkszonego metabolizmu witaminy D do jej czynnej postaci. Nalezy regularnie kontrolowaé
u tych pacjentow stezenie wapnia we krwi i moczu.

W przypadku jednoczesnego stosowania innych produktéw leczniczych zawierajacych witaming D, jej
zawarto$¢ w tych produktach powinna by¢ brana pod uwagg. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania
produktéw wielowitaminowych i suplementow diety zawierajacych witaming D.

Produkty lecznicze dziatajace przez hamowanie resporpcji kosci zmniejszajg ilos¢ wapnia
pochodzacego z kosci. W celu uniknigcia tego zjawiska, a jednoczesénie leczenia lekami
zwigkszajacymi tworzenie ko$ci, konieczne jest stosowanie witaminy D i zapewnienie
odpowiedniego stgzenia wapnia.

Produkt leczniczy Solderol zawiera laktozg.
Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Produkt leczniczy Solderol zawiera sacharozg.

Pacjenci z rzadkimi, dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy,

zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni
przyjmowac produktu leczniczego.

Dzieci i mtodziez
Produkt leczniczy Solderol nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Jednoczesne stosowanie z produktami zawierajacymi wapn w duzych ilosciach moze zwigkszac
ryzyko hiperkalcemii. Tiazydowe leki moczopgdne zmniejszaja wydalanie wapnia z moczem.

W przypadku jednoczesnego stosowania z tiazydowymi lekami moczopgdnymi lub produktami
zawierajgcymi wapn w duzych dawkach, regularne monitorowanie st¢zenia wapnia w surowicy jest
konieczne ze wzgledu na zwigkszone ryzyko hiperkalcemii.

Dziatanie naparstnicy i innych glikozydéw nasercowych moze ulec nasileniu w wyniku podania
doustnego wapnia wraz z witaming D. Konieczny jest $cisty nadzor lekarski oraz, jezeli to konieczne,
monitorowanie EKG i stezenia wapnia.

Kortykosteroidy podawane ogdlnie mogg hamowac¢ wchtanianie wapnia. Diugotrwale stosowanie
kortykosteroidow moze zmniejszac¢ dziatanie witaminy D.

Jednoczesne stosowanie zywic jonowymiennych (np. kolestyraminy) lub lekow przeczyszczajacych
(takich jak olej parafinowy) moze zmniejsza¢ wchtanianie witaminy D.

Produkty zawierajace magnez (takie jak leki zobojetniajace) nie mogg by¢ stosowane w czasie
leczenia witaming D ze wzgledu na ryzyko hipermagnezemii.

Leki przeciwdrgawkowe, hydantoina, barbiturany lub prymidon moga zmniejsza¢ dziatanie witaminy
D ze wzgledu na aktywacje enzymow mikrosomalnych.

Jednoczesne stosowanie kalcytoniny, etydronianu, azotanu galu, pamidronianu lub plikamycyny
z witaming D moze zmniejsza¢ dziatanie tych lekow w leczeniu hiperkalcemii.

Produkty zawierajace fosfor w duzych dawkach podawane jednocze$nie moga zwigkszac ryzyko
hiperfosfatemii.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza
Zalecana dawka dobowa dla kobiet w ciazy wynosi 400 j.m., jednakze u kobiet z niedoborem

witaminy D konieczne moze by¢ zastosowanie wickszych dawek. W czasie cigzy kobiety powinny
stosowac si¢ do zalecen lekarza prowadzacego, poniewaz ich zapotrzebowanie moze r6ézni¢ si¢
zaleznie od stopnia niedoboru i odpowiedzi na leczenie.

Dawka dobowa witaminy D w czasie cigzy nie moze przekracza¢ 600 j.m. Doswiadczenia na
zwierzetach wykazaty, ze duze dawki witaminy D majg dziatanie teratogenne. Nalezy unikaé
przedawkowania witaminy D w czasie cigzy, poniewaz dtugotrwata hiperkalcemia moze prowadzi¢ do
opo6znienia rozwoju fizycznego i psychicznego, nadzastawkowego zwezenia aorty oraz retinopatii u
dziecka.

Karmienie piersia
Produkt leczniczy Solderol moze by¢ stosowany w czasie karmienia piersig. Witamina D i jej
metabolity przenikaja do mleka. Nalezy bra¢ to pod uwage podajac dodatkowo witaming D dziecku.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Brak dost¢pnych danych dotyczacych negatywnego wpltywu produktu na zdolnoé¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane uporzadkowano wedlug czestosci wystgpowania i klasyfikacji uktadow

i narzgdow. Czestos¢ podano wedlug nastgpujacej konwenc;ji:
Bardzo czesto (> 1/10)



Czesto (> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): reakcje nadwrazliwosci
takie jak obrzek naczynioruchowy lub obrzek krtani

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Niezbyt czgsto: hiperkalcemia i hiperkalciuria

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Rzadko: $wiad, wysypka i pokrzywka

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu leczniczego Solderol moze wywota¢ hiperwitaminoze, hiperkalcemie i
hiperfosfatemie.

Objawy hiperkalcemii: jadtowstret, nasilone pragnienie, nudnosci, wymioty, zaparcia, bol brzucha,
ostabienie mig$ni, znuzenie, splatanie, polidypsja, wielomocz, bol kosci, zwapnienia w nerkach,
kamica nerkowa, zawroty glowy i zaburzenia rytmu serca w ciezkich przypadkach. Hiperkalcemia
w skrajnych przypadkach moze prowadzi¢ do $piaczki lub nawet zgonu. Dlugotrwale, duze stezenie
wapnia moze spowodowac nieodwracalne uszkodzenia nerek i zwapnienia tkanek miekkich.

Leczenie hiperkalcemii: leczenie witaming D (oraz wapniem) powinno zosta¢ przerwane. W tym
samym czasie nalezy rowniez zaprzesta¢ stosowania tiazydowych lekow moczopednych, litu,
witaminy D i A, jak rowniez glikozydow nasercowych. U pacjentow z zaburzeniami przytomnosci
konieczne jest rowniez oproznienie zotadka. Zaleznie od cigzko$ci przedawkowania moze zosta¢
zastosowane ponowne nawodnienie oraz terpia skojarzona i monoterapia petlowymi lekami
moczopednymi, bisfosfonianami, kalcytoning i kortykosteroidami. Nalezy monitorowacé stezenia
elektrolitow w surowicy, czynno$¢ nerek i diureze. W cigzkich przypadkach konieczna moze by¢
kontrola EKG i centralnego cis$nienia zylnego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne


file:///C:/Users/pawkrz/Desktop/Solderol/Strona
https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Grupa farmakoterapeutyczna: witamina D i analogi, cholekalcyferol, kod ATC: A11CC05

Mechanizm dziatania

Witamina D zwigksza wchtanianie wapnia w jelitach, zwigksza resorpcje zwrotng wapnia w nerkach

i tworzenie ko$ci, zmniejsza stezenie hormonu przytarczyc (PTH). Receptory witaminy D wystepuja
w szeregu innych tkanek poza uktadem szkieletowym, tym samym witamina D wykazuje
zroznicowane dziatanie w szeregu procesow fizjologicznych. W zakresie wptywu na biologie komorki
dostepne sa badania dotyczace autokrynowego/parakrynowego wptywu na wzrost i roznicowanie
komorek hemopoetycznych i komorek uktadu odpornosciowego, komorek skory, komorek uktadu
szkieletowego 1 migsni gladkich, jak réwniez komoérek mézgu, watroby i niektorych narzadow
wydzielania wewnetrznego.

Dawki mniejsze niz 800 j.m. zalecane poprzednio sg wystarczajace dla utrzymania wlasciwej
suplementacji witaminy D, jednakze nie sg wystarczajace dla leczenia niedoboru witaminy D.
Suplementacja witaminy D wymagana w leczeniu osteoporozy rozni si¢ od leczenia niedoboru
witaminy D i od dawek leczniczych stosowanych w monoterapii witaming D.

Podawanie raz w tygodniu/raz w miesigcu calkowitej dawki tygodniowej/miesi¢cznej skutkuje
tym samym co podawanie codzienne ze wzgledu na wlasciwos$ci farmakokinetyczne witaminy D
(patrz punkt 5.2). Tym niemniej wiekszo$¢ danych z randomizowanych, kontrolowanych badan
dotyczy codziennego dawkowania.

Dawka dobowa 200 j.m. i 400 j.m. witaminy D w jednorocznym randomizowanym, podwdjnie
zas$lepionym badaniu z udziatem 228 dziewczat zwigkszata mineralizacj¢ kosci udowej odpowiednio
0 14,31 17,2%. Dawka dobowa 400 j.m. zwigkszala rowniez znaczaco mineralizacj¢ kregostupa.
Jednoczesnie stezenie 25(OH)D w surowicy zwiekszyto si¢ 0 5,7 £ 15,7 nM i 12,4 + 13,7 nM

w grupach przyjmujacych 200 j.m. i 400 j.m. podczas gdy w grupie placebo zmniejszyto o 6,7 + 11,3
nM.

Witamina D poprzez zwickszenie wchianiania wapnia bardzo skutecznie zwigksza zwigzane
z wapniem zjawisko zmniejszenia resorpcji kosci. W badaniu z udziatem 148 kobiet w podesztym wieku
postmenopauzalnym, jednoczesne stosowanie 800 j.m. witaminy D (cholekalcyferol) i 1200 mg wapnia
powodowato zwigkszenie stezenia 25(OH)D o 72% 1 zmniejszenie stezenia PHT o 17%
w porownaniu do suplementacji samym wapniem.

Badanie kliniczne przeprowadzone z udzialem pacjentdéw z niedoborem witaminy D leczonych
w szpitalu wykazato, ze dobowa suplementacja 100 mg wapnia i 800 j.m. witaminy D przez 6 miesi¢cy
znormalizowata stezenie 25-hydroksy metabolitu witaminy D, zmniejszyta wtdrng nadczynnosé
przytarczyc i zmniejszyta aktywno$¢ fosfatazy zasadowe;.

W ostabieniu mieéni lub przy zmniejszonej masie mig$niowej (np. u 0sé6b w podesziym wieku lub
pacjentdéw po przebytym udarze) suplementacja witaminy D w dawce 800 j.m. (lub wigkszej) wyraznie
wykazata dziatanie na sitle migéni: zmniejszyta liczbg upadkéw i miata korzystny wplyw na mase
mie$niowa.

W kolejnym badaniu klinicznym wyniki wskazywaty, ze jednoczesne podawanie witaminy D
i cytrynianu wapnia zmniejszato ryzyko upadku z powodu ostabienia migsni u 0s6b w podesztym wieku.
W trzyletnim, kontrolowanym placebo, podwdjnie zaslepionym badaniu z udziatem 445 pacjentéw
w wieku powyzej 65 lat, uczestnicy otrzymywali cytrynianojabtczan wapnia odpowiadajacy 700 j.m.
witaminy D/dobg i 500 mg wapnia pierwiastkowego/dobe, co spowodowato znaczace zmniejszenie
(46%) ryzyka upadku wsrod badanych kobiet (OR iloraz szans 0,54; 95% Cl, 0,30-0,97).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne



Wochtanianie
Rozpuszczalna w ttuszczach witamina D3 jest wchtaniana w jelicie cienkim w obecno$ci kwasow
z6kciowych z pomocg miceli 1 przedostaje si¢ do krwi poprzez uktad chlonny.

Dystrybucja
Po wchlonigciu witamina Dz dociera do krwi jako cz¢$¢ chylomikronu. Witamina Djs jest szybko

dystrybuowana, w wickszosci do watroby, gdzie jest metabolizowana do 25-hydroksywitaminy D3
jako gléwnej postaci. Mniejsze ilosci sa dystrybuowane do tkanki thuszczowej, gdzie jest
magazynowana jako witamina D3 i stopniowo uwalniana do krazenia. Krgzaca witamina D3 jest
zwigzana z biatkiem wigzacym witamine D.

Metabolizm

Witamina D3 jest szybko metabolizowana poprzez hydroksylacje w watrobie do 25-hydroksywitaminy
D3 i nastgpnie metabolizowana w nerkach do 1,25-dwuhydroksywitaminy Ds, ktora jest postacia
czynna biologicznie. Dalsza hydroksylacja ma miejsce przed wydalaniem. Niewielki procent witaminy
Ds podlega przed wydaleniem glukuronidacji.

Eliminacja
Witamina Ds i jej metabolity sa wydalane z katem i moczem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dodatkowych danych dotyczacych bezpieczenstwa produktu poza danymi podanymi
w pozostatych sekcjach charakterystyki produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Cellactose 80 (laktoza jednowodna i celuloza sproszkowana (E460 (ii))
Skrobia kukurydziana modyfikowana

Skrobia kukurydziana

Kroskarmeloza sodowa (E468)

Sacharoza

Krzemionka koloidalna bezwodna (E551)

Krzemionka koloidalna uwodniona (E551)

Magnezu stearynian (E572)

Sodu askorbinian (E301)

Trojglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowych o §redniej dtugosci tancucha
All-rac-alfa-tokoferol (E307)

Otoczka:

Opadry Il Yellow 85F 32659, sktadajaca si¢ z:
Alkohol poliwinylowy (E1203)

Tytanu dwutlenek (E171)

Makrogol

Talk (E553b)

Zobkcien chinolinowa, lak (E104)

Zelaza tlenek zotty (E172)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 Okres waznoSci

7000 j.m.: 2 lata.

30000 j.m.: 3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Blistry: Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
W celu ochrony przed §wiattem przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Solderol 7000 j.m. tabletki powlekane: 4, 8, 12 lub 32 tabletek powlekanych w nieprzezroczystym
blistrze PVC/PVdC-Alu zamknigtym w pudetku.

Solderol 30 000 j.m. tabletki powlekane: 1, 2, 3, 4, 6, 8 lub 12 tabletek powlekanych w
nieprzezroczystym blistrze PVC/PVdC-Alu zamknietym w pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

Polska

tel.: +48 22 785 27 60

faks: +48 22 785 27 60 wew. 106

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Solderol, 7000 j.m., tabletki powlekane: pozwolenie nr 22382

Solderol, 30 000 j.m., tabletki powlekane: pozwolenie nr 22383

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.04.2015 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21.10.2019

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

06.03.2025 .



