Skrécona informacja o leku: Vigalex Forte

Vigalex Forte: Jedna tabletka zawiera 20 mg cholekalcyferolu, proszku, co odpowiada 0,05 mg (2000 IU) cholekalcyferolu
(witaminy Ds). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda tabletka zawiera 3,5 mg sacharozy.

Kod i grupa farmakoterapeutyczna wedlug klasyfikacji ATC: preparaty witaminy D i jej analogi. Kod ATC: A11CCO05
Wskazania do stosowania: zapobieganie krzywicy i osteomalacji u dzieci i 0sob dorostych, profilaktyka niedoboru witaminy
D u kobiet planujacych ciazg, w cigzy i karmiacych piersia w porozumieniu z lekarzem, zapobieganie niedoborowi witaminy
D u dzieci i 0s6b dorostych, leczenie wspomagajace osteoporozy u osob dorostych. Dawkowanie i sposéb podawania: Bez
nadzoru lekarza nie nalezy stosowaé jednoczesnie innych lekéw czy suplementéw diety oraz innego rodzaju srodkow
spozywczych zawierajacych witaming D (cholekalcyferol), kalcytriol lub inne metabolity i analogi witaminy D. Bez nadzoru
lekarza nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego dlugotrwale (powyzej 3 miesigcy) lub w dawkach wigkszych niz zalecane.
Produkt leczniczy Vigalex Forte przeznaczony jest do stosowania u pacjentdéw w wieku od 11 lat z prawidtowa masa ciata.
Zapobieganie niedoborowi witaminy D u dzieci i 0s6b dorostych: Dzieci od 6 do 10 lat: 1000 IU na dobg. Mtodziez od 11 do
18 lat: 1000 do 2000 IU na dobe. Dorosli: 1000 - 2000 IU na dobg. Profilaktyka niedoboru witaminy D u kobiet planujacych
cigze, w ciazy i karmiacych piersig w porozumieniu z lekarzem: zazwyczaj zalecana dawka to 2000 IU na dobe, niezaleznie
od pory roku, chyba, ze lekarz zaleci inny sposéb dawkowania. W czasie cigzy kobiety powinny stosowac si¢ do zalecen
lekarza prowadzacego, poniewaz ich zapotrzebowanie na witaming D moze r6zni¢ si¢ w zaleznosci od zasoboéw ustrojowych
witaminy D. Zapobieganie krzywicy i osteomalacji u dzieci i dorostych: dzieci od 6 do 10 lat: 1000 IU na dob¢. Mtodziez od
11 do 18 lat: 2000 IU na dobg. Dorosli: 2000 IU na dobe. Leczenie wspomagajgce osteoporozy u dorostych Dorosli: 2000 do
4000 IU na dobg. Pacjenci z niewydolnoscig nerek: produktu nie nalezy stosowaé u pacjentdw z niewydolnos$cia nerek bez
kontroli lekarza. Pacjenci z niewydolno$cia watroby nie jest konieczna modyfikacja dawki. Dzieci w wieku ponizej 6 lat: nie
jest zalecane podawanie dzieciom w wieku ponizej 6 lat ze wzgledu na postac leku (tabletki). Dzieci w wieku powyzej 6 lat:
Produkt leczniczy Vigalex Forte przeznaczony jest dla dzieci od 11 roku zycia z prawidlowa masa ciala. Sposéb podawania:
nalezy zazy¢ tabletke popijajac wystarczajaca iloscig ptynu. Przeciwwskazania: nadwrazliwo$é na substancje czynna
(cholekalcyferol) lub na ktdragkolwiek substancje pomocnicza, hiperkalcemia i (lub) hiperkalciuria, kamica nerkowa i (lub)
ciezka niewydolno$¢ nerek, rzekoma niedoczynno$¢ przytarczyc (zapotrzebowanie na witaming D moze by¢ obnizone z
powodu okresow prawidtowej wrazliwosci na t¢ witaming, prowadzacych do przedawkowania), w tym przypadku dostepne sa
pochodne witaminy D latwiejsze do kontrolowania, dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat. Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania: Na catkowita dawke witaminy D u pacjentow sklada si¢ zawarto$¢ witaminy D w innych
przyjmowanych produktach leczniczych i spozywanych pokarmach bogatych w witaming D oraz witamina wytwarzana przez
organizm w wyniku ekspozycji na promieniowanie stoneczne. W Polsce dostateczna ekspozycja na $wiatto stoneczne jest
mozliwa tylko w okresie od maja do wrzeénia i wymaga co najmniej 15-minutowego przebywania na stoncu dziennie w
godzinach od 10.00 do 15.00, z odkrytymi przedramionami i podudziami, bez uzywania kreméw z filtrami UV. Dodatkowe
dawki witaminy D lub wapnia moga by¢ stosowane wylacznie pod nadzorem lekarza. W takich przypadkach nalezy
kontrolowac¢ stezenia wapnia w surowicy i w moczu. U pacjentéw chorych na sarkoidoze produkt leczniczy Vigalex Forte
powinien by¢ podawany wylacznie z zachowaniem szczegélnej ostroznosci, ze wzgledu na ryzyko nadmiernej przemiany
witaminy D do aktywnych metabolitow. U tych pacjentéw nalezy monitorowac st¢zenie wapnia w surowicy oraz w moczu. W
przypadku pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek leczonych produktem leczniczym Vigalex Forte nalezy kontrolowac
metabolizm wapnia i fosforanéw. Produkt leczniczy Vigalex Forte nie powinien by¢ stosowany u niemowlat i dzieci w wieku
ponizej 6 lat z powodu mozliwej nieumiejetnosci potkniecia tabletek i mozliwosci zadtawienia si¢. Pacjenci z otyloscia (dorosli
- BMI > 30 kg/m2 pc., dzieci, mtodziez - BMI > 90. centyla) wymagaja dwukrotnie wigkszej dawki witaminy D niz zalecana
réwiesnikom o prawidlowej masie ciata. W razie dlugotrwalego stosowania cholekalcyferolu, zwlaszcza w dawce dobowej
przekraczajacej 1000 IU, nalezy monitorowacé stezenie wapnia w surowicy i w moczu oraz kontrolowaé¢ czynnos¢ nerek przez
pomiar stgzenia kreatyniny. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku pacjentéw w podesztym wieku oraz przy jednoczesnym
leczeniu glikozydami nasercowymi czy lekami moczopgdnymi. W przypadku hiperkalcemii lub oznak zaburzenia czynnosci
nerek nalezy zmniejszy¢ dawke lub przerwac leczenie. Zaleca si¢ zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia, jesli dobowe
wydalanie wapnia w moczu przekroczy 7,5 mmol/24 godziny (300 mg/24 godziny). Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg)
sodu w zalecanej jednostce dawkowania, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. Produkt zawiera sacharoze. Pacjenci
z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy
lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego. Dzialania niepozadane: Czgstosé
wystepowania dzialan niepozadanych ustalono zgodnie z nastgpujaca konwencja: czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto
(>1/1 000 do <1/100); rzadko (=>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

.Klasyﬁks,lcja uldadéw Czestos¢ Dzialanie niepozadane
i narzadow
Zaburzenia zotadka i jelit Czestos$¢ nieznana Dolegliwosci  zotadkowo-jelitowe, takie jak zaparcia,
wzdecia, nudnoéci, bole brzucha lub biegunka.
Zaburzenia skory 1 tkanki | Czgsto$¢ nieznana Reakcje nadwrazliwosci, takie jak $wiad skory, wysypka lub
podskdrnej pokrzywka.
Zaburzenia metabolizmu 1 | Czgsto$¢ nieznana Hiperkalcemia i hiperkalciuria w przypadku przedtuzonego
odzywiania stosowania duzych dawek.
W pojedynczych przypadkach opisywano zej$cia $miertelne.

Zglaszanie 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 Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Przedawkowanie: U osob dorostych
przedawkowanie moze wystapi¢ po stosowaniu 20 000 do 60 000 IU cholekalcyferolu na dobe przez okres kilku tygodni lub
miesigcy, a u dzieci po stosowaniu 2000 do 4000 IU przez kilka miesigcy. Nie zaleca si¢ dtugotrwalego przyjmowania witaminy
D bez nadzoru lekarza. Objawy przedawkowania: dtugotrwate przedawkowanie witaminy D moze prowadzi¢ do hiperkalcemii
i hiperkalciurii. Stosowanie Vigalex Forte w ilo$ciach znacznie przewyzszajacych zapotrzebowanie organizmu na witaming D
przez dluzszy czas moze prowadzi¢ do zwapnienia narzadéw miazszowych. Ergokalcyferol (witamina D2) i cholekalcyferol
(witamina D3) majg wzglednie niski indeks terapeutyczny. Prog zatrucia dla witaminy D wynosi pomigdzy 40 000 i 100 000
IU na dobg przez 1 do 2 miesigcy u osob dorostych z prawidlowa czynnos$cia przytarczyc. Niemowlgta i dzieci moga reagowac
z wigksza wrazliwosécia na duzo mniejsze dawki. Z tego powodu nie nalezy przyjmowac¢ witaminy D bez nadzoru lekarza.
Przedawkowanie prowadzi do zwigkszonego stgzenia fosforu w surowicy krwi oraz w moczu, jak réwniez do zespotu
hiperkalcemii a w konsekwencji do gromadzenia si¢ wapnia w tkankach, w nerkach (kamica nerkowa, wapnica nerek) i w
naczyniach. Objawy przedawkowania sa malo specyficzne: nudno$ci, wymioty, poczatkowo réwniez biegunka, a nastgpnie
zaparcia, utrata apetytu, znuzenie, bol glowy, bol migsni, bl stawdw, ostabienie migséni, sennos$é, azotemia, nadmierne
pragnienie, wielomocz i odwodnienie. Jezeli stg¢zenie wapnia we krwi wynosi powyzej 13 mg/100 ml, wystepuja zaburzenia
czynnosci serca, niewydolno$¢ nerek, psychozy, a nawet $pigczka. W badaniach laboratoryjnych stwierdza si¢ hiperkalcemig,
hiperkalciuri¢ oraz zwigkszone stgzenie 25-hydroksykalcyferolu w surowicy. W wyniku zatrucia witaming D moze nastapic¢
zejscie $miertelne na skutek niewydolnosci nerek lub serca. Postgpowanie lecznicze w przypadku przedawkowania W
przypadku przedawkowania witaminy D3 nalezy przerwac jej podawanie i nawodni¢ pacjenta. W przypadku wystapienia
objawow przewlektego przedawkowania witaminy D moze by¢ konieczne odpowiednie postgpowanie celem zwigkszenia
wydalania z moczem, jak tez podanie glikokortykosteroidow lub kalcytoniny. W razie przedawkowania konieczne jest podjgcie
dziatan leczniczych majacych na celu wyrownanie utrzymujacej si¢ przez dluzszy czas i w niektorych przypadkach
zagrazajacej zyciu hiperkalcemii. Nalezy odstawi¢ witaming D; przywrdcenie wlasciwego stezenia wapnia w krwi po zatruciu
witaming D prowadzacym do wystapienia objawoéw hiperkalcemii zajmuje kilka tygodni. W zaleznosci od stopnia
zaawansowania hiperkalcemii nalezy zastosowa¢ diete uboga w wapn lub bezwapniowa, przyjmowanie duzych ilosci ptynow,
wymuszong diurez¢ z uzyciem furosemidu oraz podanie glikokortykosteroidow i kalcytoniny. W przypadku prawidlowej
czynnosci nerek mozna zmniejszy¢ stgzenie wapnia wykonujac infuzje izotonicznego roztworu NacCl (3 do 6 litrow w ciagu
24 godzin) z dodatkiem furosemidu oraz zwiazkow chelatujacych wapn i glikokortykosteroidow. W niektorych sytuacjach
nalezy rowniez podac s6l kwasu edetowego w ilosci 15 mg/kg masy ciala /godzing oraz w dalszym ciagu kontrolowa¢ stgzenia
wapnia i monitorowaé zapis EKG. W oligonurii konieczna jest hemodializa (dializa bezwapniowa). Nie ma specyficznego
antidotum. Nalezy informowac pacjentéw poddawanych przewlektemu leczeniu wigkszymi dawkami witaminy D o objawach
potencjalnego przedawkowania (nudnos$ci, wymioty, biegunka, po ktdrej nastepuja zaparcia, utrata apetytu, znuzenie, bol
glowy, bol migéni, bdl stawdw, ostabienie napigcia migsniowego, sennosé, azotemia, nadmierne pragnienie i wielomocz)
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Vigalex Forte pozwolenie numer 25969 OTC — produkt leczniczy wydawany bez
przepisu lekarza. Dostepne opakowania: 30,60,120 tabletek




