ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA
Cholecalciferol IBSA, 50 000 j.m., lamelki rozpadajgce si¢ w jamie ustnej
Cholecalciferolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle 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 lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cholecalciferol IBSA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cholecalciferol IBSA
Jak stosowac lek Cholecalciferol IBSA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cholecalciferol IBSA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Cholecalciferol IBSA i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cholecalciferol IBSA zawiera cholekalcyferol (witaming D3). Glowng funkcjg witaminy D jest

zapewnienie dobrego wchianiania wapnia w jelitach 1 wspomaganie prawidlowej mineralizacji
kosci.

Lek Cholecalciferol IBSA jest wskazany w nastgpujacych przypadkach:
e Profilaktyka i poczatkowe leczenie niedoboru witaminy D u dorostych z rozpoznanym
ryzykiem.
e Jako uzupehienie specyficznej terapii osteoporozy u dorostych pacjentow z niedoborem
witaminy D lub zagrozonych niedoborem witaminy D.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cholecalciferol IBSA

Kiedy nie stosowac leku Cholecalciferol IBSA:
e Jesli pacjent ma uczulenie na cholekalcyferol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

o Jesli u pacjenta wystepuje szczegdlna wrazliwos¢ na witaming D (uszkodzenia tkanek
poszczegdlnych narzadéw spowodowane zatruciem witaming D) (hiperwitaminoza D).

o Jesli we krwi wystepuje duze stgzenie wapnia, szczegodlnie w przypadku karmienia piersig.
o Jesli mocz zawiera duze ilosci wapnia, w szczegolnosci w przypadku kamicy nerkowe;.

e Jesli w nerkach odktada si¢ nadmierna ilos¢ wapnia (nefrokalcynoza).

o Jesli czynnos$¢ nerek jest powaznie uposledzona (cigzkie zaburzenia czynnosci nerek).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem leku
Cholecalciferol IBSA nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Cholecalciferol IBSA nalezy omowic to z lekarzem Iub
farmaceuta.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent przyjmuje juz inne produkty zawierajgce witaming D,
zywnos$¢ 1 mleko z dodatkiem witaminy D, poniewaz kumuluje si¢ ona w organizmie, a jej
przedawkowanie moze powodowaé dziatania toksyczne.

Dlatego nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

W przypadku wystapienia ktorejkolwiek z ponizszych sytuacji nalezy poinformowac o tym
lekarza:

* Jesli u pacjenta wystepuje duza sktonnos¢ do tworzenia kamieni nerkowych

* Jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie metabolizmu hormonu przytarczyc (parathormonu) (rzekoma
niedoczynnos¢ przytarczyc).

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych stanow, lekarz bedzie monitorowa¢é
stezenia wapnia lub fosforanéw we krwi lub stezenie wapnia w moczu:

* Jesli pacjent jest dtugotrwale leczony tym lekiem.

* Jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami;

* Jesli u pacjenta wystepuje ,,sarkoidoza”; zaburzenie uktadu odpornosciowego, ktore moze
wywiera¢ wplyw na watrobe, ptuca, skorg lub wezty chlonne;

* Jesli pacjent jest w podesztym wieku i jest leczony glikozydami nasercowymi lub lekami
moczopgdnymi.

Dzieci i mlodziez
Lek Cholecalciferol IBSA nie jest zalecany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Cholecalciferol IBSA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez

pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w tym lekach
wydawanych bez recepty.

W szczegodlnosci nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu lekow, takich jak:

* Diuretyki (leki moczopedne) - stezenie wapnia we krwi bedzie regularnie monitorowane;
 Kortykosteroidy (,,steroidy”, np. prednizolon, deksametazon) - moze by¢ konieczne zwigkszenie
dawki witaminy D;

* Cholestyramina (lek obnizajacy poziom cholesterolu) lub $rodki przeczyszczajace (np. olej
parafinowy) - obnizajg wchlanianie witaminy D;

» Leki nasercowe (glikozydy nasercowe) - pacjent powinien pozostawa¢ pod obserwacja lekarza i
ewentualnie powinno by¢ monitorowane jego EKG oraz stezenie wapnia we krwi;

* Leki przeciwdrgawkowe (stosowane w leczeniu padaczki, np. fenytoina), leki nasenne (np.
hydantoina, barbiturany) lub prymidon - ostabiajg dziatanie witaminy D;

» Ryfampicyna, izoniazyd (antybiotyki) - mogg obniza¢ skuteczno$¢ witaminy D;

* Aktynomycyna (lek stosowany w leczeniu niektorych postaci raka) i imidazolowe leki
przeciwgrzybicze (np. klotrimazol i ketokonazol, leki stosowane w leczeniu chordb grzybiczych) -
mogg obnizac skuteczno$¢ witaminy D;

* Produkty zawierajace wapn w duzych dawkach: powoduja wzrost ryzyka duzego stgzenia wapnia we
krwi;

* Produkty zawierajace magnez (np. leki zoboj¢tniajace sok zotadkowy) - nie powinny by¢ podawane
podczas leczenia witaming D, poniewaz mogg one zwigksza¢ ryzyko wystapienia duzego st¢zenia
magnezu;

* Produkty z zawartoscig fosforu w duzych dawkach — podawane jednoczes$nie z witaming D moga
powodowac wzrost ryzyka wystagpienia duzego stezenia fosforanow we krwi.

* Orlistat (stosowany w leczeniu otytosci, w tym w odchudzaniu) - moze potencjalnie zaburzaé
wchlanianie witaminy D. W ciggu 2 godzin przed przyjeciem orlistatu ani w ciggu 2 godzin po jego



zazyciu, nie nalezy podawa¢ witaminy D.

Stosowanie leku Cholecalciferol IBSA z jedzeniem i piciem
Patrz punkt 3 , Jak stosowac lek Cholecalciferol IBSA™.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

W czasie cigzy i karmienia piersig nie zaleca si¢ stosowania produktow o wysokiej dawce witaminy
D. Nalezy stosowaé¢ produkty o nizszych dawkach. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig,
przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty przed przyjeciem witaminy D. Witamina D3 przenika do mleka matki. Fakt ten nalezy
uwzgledni¢ przy podawaniu dodatkowej witaminy D dziecku karmionemu piersig. Brak jest danych
dotyczacych wptywu witaminy D na plodnos$¢. Nie przypuszcza si¢ jednak, aby normalny poziom
witaminy D mial jakikolwiek niekorzystny wptyw na ptodnosé¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Cholecalciferol IBSA nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Cholecalciferol IBSA zawiera:

-zokcien pomaranczowa (E110), ktora moze powodowac reakcje alergiczne.

-butylowany hydroksyanizol (E320), ktéra moze powodowac podraznienie blony §luzowej jamy
ustnej.

3. Jak stosowac lek Cholecalciferol IBSA

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

Dawka i czas trwania leczenia zalezg od poziomu 25-hydroksycholekalcyferolu (25(OH)D)
we krwi, nasilenia choroby i reakcji na leczenie.

Poczatkowe leczenie niedoboru witaminy D u dorostych
Zalecane dawkowanie: maksymalna dawka skumulowana wynosi 100 000 j.m. (2 lamelki

rozpadajace si¢ w jamie ustnej, 50 000 j.m.) jednorazowo w pierwszym miesigcu.
Lekarz moze podja¢ decyzj¢ o zmniejszeniu dawki po pierwszym miesigcu leczenia.
Zapobieganie niedoborowi witaminy D u dorostych

Zalecane dawkowanie: jedna lamelka rozpadajaca si¢ w jamie ustnej (25 000 j.m.) raz w
miesigcu lub jedna lamelka rozpadajaca si¢ w jamie ustnej (25 000 j.m.) raz na dwa miesigce.

Lek Cholecalciferol IBSA przyjmowany jako uzupelnienie specyficznej terapii osteoporozy u

dorostych
Zalecana dawka: jedna lamelka rozpadajaca si¢ w jamie ustnej (25 000 j.m.) co miesigc.

Jezeli nie jest mozliwe uzyskanie zalecanej dawki (25 000 j.m.) poprzez zastosowanie leku
Cholecalciferol IBSA, nalezy zastosowac inny dostgpny na rynku lek zawierajacy
cholekalcyferol w odpowiedniej dawce tj. 25 000 j.m.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Cholecalciferol IBSA nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku

ponizej 18 lat.



Instrukcja uzyvtkowania

Lamelke nalezy umiesci¢ w jamie ustnej, na jezyku i pozostawié do rozpuszczenia przed
poltknigciem. Lek nalezy przyja¢ natychmiast po wyjeciu lamelki z saszetki. Lek Cholecalciferol
IBSA moze by¢ stosowany razem z positkiem lub bez niego.

Wazne: Nie nalezy dotyka¢ lamelki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej mokrymi dtonmi!

a) Wzigc¢ do reki saszetke, odszukac znak strzatki u gory saszetki i
przytrzymac jg strong skierowang do gory (zgodnie ze wskazaniem b
strzatki). W tym miejscu saszetka nie jest zapieczgtowana.

b) Delikatnie odklei¢ obydwie czgsci saszetki. (Q\\\
Kazda z obu czg¢$ci saszetki moze by¢ teraz trzymana il
pomiedzy kciukiem, a palcem wskazujacym, z uzyciem

obu dloni, tak, by kazda z dwoch odklejonych czgsci saszetki

trzymana byta przez jedng dton.

¢) Ostroznie rozrywac obie cze¢sci saszetki w przeciwnych

kierunkach, az do ich rozdzielenia.

Lamelka jest teraz widoczna i umieszczona na jednej z

oddzielonych czesci saszetki.

d) Suchymi palcami wyjac¢ z saszetki lamelke i umiescic ja (D
w ustach bezposrednio na jezyku. Lamelka powinna zacza¢

szybko si¢ rozpuszczac, dzigki czemu

bedzie mozna ja tatwo potknaé.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Cholecalciferol IBSA

W przypadku zazycia zbyt duzej dawki leku Cholecalciferol IBSA nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg. Nadmiar witaminy D prowadzi do zaburzenia obiegu
wapnia w organizmie. Mogg wystapi¢ nastepujace objawy: ostabienie, zmgczenie, bol gtowy,
nudnos$ci, wymioty, biegunka, a w pdzniejszych stadiach zaparcia, nadmiar moczu, wapn w moczu,
suchos¢ w jamie ustnej, nokturia (czgstomocz nocny), wzmozone pragnienie, utrata apetytu, bole
miesni i stawow, bol brzucha i nieregularne bicie serca.

Leczenie dorazne:

Kalcytonina, kortykoterapia (zapobiegajaca jelitowemu wchlanianiu wapnia), intensywne
nawodnienie, leki moczopedne zwigkszajace zawarto$¢ wapnia w moczu (furosemid), dieta
niskowapniowa. W przypadku duzego st¢zenia wapnia we krwi wymagana bedzie niezwloczna
hospitalizacja.



Pominiecie zastosowania leku Cholecalciferol IBSA
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Cholecalciferol IBSA

Taka sytuacja powinna mie¢ miejsce tylko w przypadku wystgpienia dzialan niepozadanych. W razie
wszelkich innych pytan dotyczacych przyjmowania tego leku nalezy zwréci¢ sie¢ do lekarza lub
farmaceuty w celu uzyskania dodatkowych informacji.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nalezy przerwac¢ stosowanie leku Cholecalciferol IBSA i natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem:
e jesli wystapig ponizsze objawy, ktore moga by¢ oznakami reakcji alergiczne;j
(nadwrazliwos$ci):
o obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardla
o trudnosci z przelykaniem
o pokrzywka
o trudnosci w oddychaniu.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
* zbyt duze stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia)
* zbyt duze st¢zenie wapnia w moczu (hiperkalciuria).

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentéw ):
* swedzenie skory, wysypka i pokrzywka.

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych:
* zaparcia, wzdgcia, nudnosci, bol brzucha, biegunka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
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

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Cholecalciferol IBSA

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
EXP.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.
W celu ochrony przed $wiatlem nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cholecalciferol IBSA

- Substancjg czynng leku jest cholekalcyferol. Kazda lamelka rozpadajgca si¢ w jamie ustnej
zawiera 1250 mikrograméw cholekalcyferolu (witaminy Ds), co odpowiada 50 000 j.m..

Pozostate sktadniki to: olej z oliwek oczyszczony, woda oczyszczona, maltodekstryna,
hydroksypropylobetadeks, kopowidon, mannitol (E421), gliceryna (E422), polisorbat 80 (E433),
monolinoleinian glicerolu, tytanu dwutlenek (E171), sukraloza (E955), aromat pomaranczowy*,
kwas askorbinowy (E300), all-rac-alfa-tokoferol (E307), zotcien pomaranczowa (E110).

*zawiera:

Czgé¢ aromatyczna: Olejek eteryczny pomaranczowy, bezterpenowy olejek pomaranczowy, bezterpenowy
olejek cytrynowy, bezterpenowy olejek mandarynkowy, heksanian etylu, 2-metylomaslan etylu, maslan etylu,
aldehyd octowy

Dodatki: Butylowany hydroksyanizol (E320), kwas cytrynowy (E330).

Nosniki: Maltodekstryna, guma akacjowa (E414)

Jak wyglada lek Cholecalciferol IBSA i co zawiera opakowanie

Lek Cholecalciferol IBSA,50 000 j.m. dostepny jest w postaci kwadratowych, elastycznych,
nieprzezroczystych, jasnopomaranczowych lamelek rozpadajacych si¢ w jamie ustnej (o wymiarach
30 mm x 30 mm).

Opakowanie zawiera 2 lub 4 lamelki rozpadajace si¢ w jamie ustnej, Kazda lamelka rozpadajaca si¢
W jamie ustnej jest zapakowana w saszetke z laminatu PET/aluminium/PE. Kazda saszetka zawiera
jedna lamelke ulegajgca rozpadowi w jamie ustne;.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
IBSA Farmaceutici Italia S.r.1.

Via Martiri di Cefalonia 2
26900 Lodi, Wtochy
biuro@ibsagroup.com




Wytwérca:
IBSA Farmaceutici Italia S.r.1

S.S. n. 11 Padana Superiore Km 160
20051 Cassina de’ Pecchi (MI), Wtochy

Altergon Italia Srl
Zona Industriale
83040 Morra de Sanctis (AV), Wiochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



