Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Calfos (Vitod¢)
0,266 mg, kapsutki migkkie
Calcifediolum monohydricum

Calfos i Vitodé sa r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Calfos i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Calfos
Jak przyjmowac¢ lek Calfos

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Calfos

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Calfos i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ten zawiera kalcyfediol, rodzaj witaminy D, stosowany w leczeniu niedoboru witaminy D i
powigzanych z tym zaburzen. W ludzkim organizmie witamina D powoduje, migdzy innymi,
zwigkszenie wchlaniania wapnia.

Lek Calfos stosuje si¢ w leczeniu niedoboru witaminy D u 0s6b dorostych oraz w zapobieganiu
niedoborowi witaminy D u 0séb dorostych ze zidentyfikowanym ryzykiem, takim jak zespot ztego
wchianiania (trudnosci z wchtanianiem sktadnikéw odzywczych), zespot zaburzen mineralnych i
kostnych zwigzanych z przewleklg chorobg nerek (CKD-MBD) lub inne zidentyfikowane ryzyka.

Lek Calfos stosuje si¢ rowniez w leczeniu uzupetniajagcym osteoporozy (zmniejszenie gestosci
mineralnej ko$ci, zaburzenia jej struktury i jako$ci) u dorostych pacjentdéw z niedoborem witaminy D
lub zagrozonych ryzykiem niedoboru witaminy D.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Calfos

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Calfos:

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

- jesli pacjent ma hiperkalcemie¢ (wysokie stezenie wapnia we krwi) lub hiperkalciuri¢ (wysokie
stezenie wapnia w moczu),

- jesli pacjent choruje na kamic¢ wapniowg uktadu moczowego,

- jesli u pacjenta wykryto hiperwitaminoze witaminy D (nadmierna ilo$¢ witaminy D w
organizmie).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Calfos nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dziennej dawki suplementow witaminy D, takich jak ten lek,
poniewaz moze to prowadzi¢ do zatrucia (patrz punkt 3, podpunkt Przyjecie wigkszej niz
zalecana dawki leku Calfos).

Podczas przyjmowania leku lub przed rozpoczeciem przyjmowania lekarz moze zleci¢
badania krwi lub moczu, aby sprawdzi¢ stezenie wapnia, fosforu oraz inne parametry.
Pacjenci z choroba nerek wymagaja specjalnej opieki i musza by¢ szczegdlnie monitorowani
przez lekarza, zlecajacego regularne badania laboratoryjne.

Pacjenci z choroba serca wymagaja specjalnej opieki i musza by¢ czgsto monitorowani przez
lekarza zlecajgcego badania stgzenia wapnia we krwi, zwtaszcza u 0sob przyjmujacych
glikozydy nasercowe (patrz w ten punkt, podpunkt Lek Calfos a inne leki).

Jesli pacjent ma niedoczynnos$¢ przytarczyc (zmniejszone dziatanie hormonu przytarczyc), lek
moze stabiej dziatac.

Jesli pacjent ma sktonno$¢ do tworzenia si¢ kamieni nerkowych zawierajacych wapn, lekarz
powinien monitorowaé stezenie wapnia we krwi.

U pacjentéw dlugotrwale unieruchomionych konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki tego
leku.

Pacjenci z sarkoidoza (choroba przejawiajaca si¢ powstawaniem guzkow, zwykle na skorze),
gruzlicg lub inng choroba z powstawaniem guzkdéw powinni zachowacé szczegdlng ostroznosé
przyjmujac ten lek, poniewaz sg bardziej narazeni na dziatania niepozadane nawet podczas
przyjmowania dawek mniejszych niz zalecane. Nalezy przeprowadza¢ okresowe badania
laboratoryjne, aby kontrolowac stezenie wapnia we krwi i moczu.

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych: w przypadku wykonywania badan diagnostycznych
(W tym badania krwi, moczu, skory z uzyciem alergenéw, itp.), pacjent powinien
poinformowac lekarza o przyjmowaniu tego leku, poniewaz lek moze wptywac na wyniki tych
badan, na przyktad podczas badania cholesterolu.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono jeszcze bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku Calfos u dzieci i mtodziezy w
wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostgpne.

Lek Calfos a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki moga wptywac na dziatanie tego leku. Takze lek Calfos lub jego substancja czynna
kalcyfediol jednowodny moze wptywac na skutecznos¢ innych lekow przyjmowanych jednoczesnie.

Dlatego tez moze oddziatywaé z ponizszymi lekami:

leki stosowane w leczeniu padaczki (takie jak fenytoina, fenobarbital i prymidon) oraz inne
leki indukujace (pobudzajace) enzymy (wptywaja na zmniejszenie dziatania leku Calfos);
leki na serce i (Iub) nadci$nienie oraz glikozydy nasercowe, tiazydowe leki moczopedne lub
werapamil;

kolestyramina, kolestypol (na cholesterol) Iub orlistat (na otytosc). Te leki i kalcyfediol
jednowodny nalezy przyjmowa¢ w odstepie co najmniej 2 godzin;

olej mineralny lub parafina (Srodki przeczyszczajace): zaleca si¢ stosowanie innego typu
$rodka przeczyszczajacego lub przyjmowanie lekow w pewnym odstepie czasu;

niektore antybiotyki (takie jak penicylina, neomycyna i chloramfenikol);

sole magnezu;

inne produkty zawierajgce witaming D;

preparaty zawierajgce wapn;

kortykosteroidy (leki przeciwzapalne).



Lek Calfos z jedzeniem i piciem

Niektore produkty spozywcze i napoje sa wzbogacone w witaming D. Nalezy to bra¢ pod uwage,
poniewaz ich dziatanie bedzie si¢ sumowac z dziataniem tego leku i w zwigzku z tym moze okazac si¢
nadmierne.

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

Nie nalezy przyjmowac tego leku w okresie cigzy.
Nie nalezy przyjmowac tego leku w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Calfos nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Lek Calfos zawiera etanol bezwodny, sorbitol (E 420) i z6lcien pomaranczowa (E 110).

Ten lek zawiera 5 mg alkoholu (etanolu bezwodnego) w kazdej kapsutce migkkiej. [los¢ alkoholu w
jednej kapsulce tego leku jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina. Mata ilo§¢ alkoholu w
tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Ten lek zawiera 22 mg sorbitolu w kazdej kapsulce miekkiej, co odpowiada 0,03 mg/mg.

Ten lek zawiera zotcien pomaranczowa (E 110), ktora moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak przyjmowac lek Calfos

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nie przyjmowac wiekszej ilosci leku ani czgsciej niz to zostato przepisane (raz na tydzien, raz na dwa
tygodnie lub raz na miesiac). W przeciwnym wypadku zwigksza si¢ ryzyko przedawkowania.

Zalecane dawki sg nastepujace:

e Leczenie niedoboru witaminy D oraz zapobieganie niedoborowi witaminy D u pacjentow ze
zidentyfikowanym ryzykiem: jedna kapsutka (0,266 mg kalcyfediolu jednowodnego) raz w
miesigcu.

e Leczenie uzupehiajace w swoistym leczeniu osteoporozy: jedna kapsutka (0,266 mg
kalcyfediolu jednowodnego) raz w miesiacu.

W niektorych populacjach wystepuje duze ryzyko niedoboru witaminy D, dlatego populacje te moga
wymagaé przyjmowania wigkszych dawek tej witaminy. Po analitycznej weryfikacji stopnia
niedoboru witaminy D lekarz moze rozwazy¢ podawanie jednej kapsutki co dwa tygodnie lub co
tydzien.

Tego leku nie nalezy podawac codziennie.

Lekarz prowadzacy powinien regularnie monitorowac st¢zenie wapnia i witaminy D, zwykle przed
rozpoczeciem leczenia i 3-4 miesigce po jego rozpoczeciu. W zaleznosci od wskazania, zazwyczaj
dawka zostanie zmniejszona lub roztozona w czasie po ztagodzeniu objawow lub ustapieniu niedoboru
witaminy D.

Podanie doustne.



W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Calfos

Przyjecie wigkszej dawki leku niz przepisana przez lekarza (przedawkowanie) i (lub) przyjmowanie
leku przez dtuzszy czas moze spowodowac hiperkalcemie (duze stezenie wapnia we krwi) 1
pojawienie si¢ fosforandow w moczu i krwi, co moze prowadzi¢ do niewydolnos$ci nerek. Niektore
objawy toksyczno$ci moga pojawic si¢ wezesnie, a inne wystapig na pozniejszym etapie. Do
poczatkowych objawdw naleza: ostabienie, zmeczenie, bol gtowy, utrata apetytu, sucho$¢ w jamie
ustnej, zaburzenia trawienia takie jak wymioty, skurcze jamy brzusznej, zaparcie lub biegunka,
zwickszone pragnienie, zwickszona czestos¢ oddawania moczu, bol migéni. Niektore z objawow,
ktore wystepuja pdzniej to: §wiad, utrata masy ciata, zahamowanie wzrostu u dzieci, zaburzenia nerek,
wrazliwos¢ na $wiatto stoneczne, zapalenie spojowek, zwigkszone st¢zenie cholesterolu, zwigkszona
aktywno$¢ transaminaz, zapalenie trzustki, zwapnienie naczyn krwiono$nych i innych tkanek, takich
jak $ciegna i migs$nie (odktadanie si¢ soli wapnia), podwyzszone ci$nienie krwi, zaburzenia
psychiczne, nieregularne bicie serca. Objawy przedawkowania zwykle stabng lub ustepuja po
przerwaniu podawania, jednak w przypadku ciezkiego zatrucia moze wystapi¢ niewydolnos¢ nerek lub
serca.

Pominiecie przyjecia leku Calfos

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej kapsuiki.

Pominieta dawke nalezy przyjac jak najszybciej, a nastepnie wroci¢ do regularnego schematu
dawkowania.

Przerwanie przyjmowania leku Calfos
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Dziatania niepozadane mogg wystapi¢ w przypadku wigkszych dawek lub dtuzszego leczenia niz
przepisane przez lekarza, co moze spowodowac hiperkalcemi¢ (podwyzszone stezenie wapnia we
krwi) i hiperkalcynuri¢ (podwyzszone stezenie wapna w moczu), patrz punkt 3 aby zapoznac si¢ z
objawami tych zaburzen.

Do innych dziatan niepozadanych nalezg reakcje alergiczne takie jak $wiad, miejscowe obrzeki,
trudnos$ci w oddychaniu i zaczerwienienie skory.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywaé lek Calfos

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Calfos

- Substancja czynng leku jest kalcyfediol jednowodny. Kazda kapsutka zawiera 0,266 mg
kalcyfediolu jednowodnego.

- Pozostale sktadniki to: etanol bezwodny, triglicerydy kwasow tluszczowych o §redniej dtugosci
tancucha, a w sktad ostonki kapsutki wchodza: zelatyna, glicerol, sorbitol, roztwor 70% (E 420),
tytanu dwutlenek (E 171) i z6tcien pomaranczowa (E 110).

Jak wyglada lek Calfos i co zawiera opakowanie

Lek Calfos to pomaranczowe, owalne, migkkie zelatynowe kapsutki zawierajace przejrzysty ptyn o
niskiej lepkosci wolny od czastek statych, zapakowane w blistry PVC/PVDC/ALl i tekturowe pudetka
zawierajace 5 lub 10 kapsufek.

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Portugalii, kraju eksportu:
Faes Farma Portugal, S.A.

Rua Elias Garcia, 28, Venda Nova

2700-327 Amadora

Portugalia

Wytwéreca:

Faes Farma, S.A.
Maximo Aguirre, 14
48940 Lejona - Bilbao
Hiszpania

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z 0.0.

ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chelmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Portugalii, kraju eksportu: 5710934
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 176/26

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

5



Belgia: Defediol

Butgaria: Hidroferol 0,266mg meka kancymia
Estonia: Defevix

Wiochy: Neodidro

Litwa: Defevix 0,266mg minkstoji kapsulé
Lotwa: Defevix 0,266mg mikstas kapsulas
Luksemburg: Defediol

Holandia: Hidroferol 0,266mg zachte capsules
Polska: Calfos

Portugalia: Vitodé 0,266 mg capsula mole
Rumunia: Hidroferol 0,266mg capsuld moale

Data zatwierdzenia ulotki: 02.05.2026

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



