Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2020/02456-ZME

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Vigantol
0,5 mg/ml peroralne kvapky
cholekalciferol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vigantol a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vigantol
Ako uzivat’ Vigantol

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vigantol

Obsah balenia a d’alsie informacie

SOk wdE

1. Co je Vigantol a na &o sa pouZiva

Vigantol obsahuje cholekalciferol (vitamin D3). Cholekalciferol (vitamin D3) sa v telesnych organoch
meni na aktivnu latku dihydrocholekalciferol, ktord ma vplyv na regulaciu metabolizmu vapnika

Vv organizme.

Vigantol sa pouziva na liecbu stavov, pri ktorych je znizena hladina vapnika v Krvi a na zabranenie
rozvoja chorobnych stavov zapric¢inenych nedostatkom vitaminu D, o m6ze byt spdsobené
nedostatoénym vstrebavanim vitaminu z tenkého ¢reva (napr. po operaciach).

Vigantol sa uZiva

- nazabranenie rozvoja rachitidy (krivice) a osteomalacie (maknuti kosti) u deti a dospelych,

- na zabranenie rozvoja rachitidy (krivice u novorodencov a pred¢asne narodenych novorodencov)

- na zabranenie nedostatku vitaminu D pri zretel'nom riziku ochoreni u deti a dospelych,

- na zabranenie nedostatku vitaminu D u deti a dospelych s malabsorpciou (s nedostatoénym
vstrebavanim Zivin),

- prilie€be krivice a méaknuti kosti u deti a dospelych,

- pri podporné lie¢be osteoporozy (rednuti kosti) u dospelych,

- pri lieCbe poruch pristitnych teliesok (hypoparatyre6za a pseudohypoparatyre6za).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vigantol

NeuZivajte Vigantol

- ak ste alergicky na liecivo alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6),

- pri zvySenych hladinach vapnika v krvi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Vigantol, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Zvlastnu pozornost’ je potrebné venovat’ podavaniu lieku v nasledovnych pripadoch:
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- ak s zname informacie o vyskyte oblickovych kamenov

- pri sarkoiddze (mnohosystémové granulomové ochorenie nejasného pévodu),
- liecba tiazidovymi diuretikami (lieky podporujuce tvorbu a vylu¢ovanie mocu)
- pocas tehotenstva

- pri poruche funkcie pristitnych teliesok (pseudohypoparatyreoidizmus)

ZvySené vystavovanie pacienta prirodzenému ultrafialovému Ziareniu alebo ziareniu z umelého zdroja
pocas lie¢by moze viest’ k objaveniu priznakov z predavkovania.

Pocas lie¢by Vigantolom nie je vhodné podavat’ in¢ lieky a vyzivové doplnky obsahujtce vitamin D
alebo jeho metabolity. Ak je takato liecba vo vynimocnych pripadoch nutna, je potrebné kontrolovat’
hladinu vapnika v Krvi.

Na odporuc¢anie lekara vam tiez budua v priebehu lie¢by pravidelne vySetrované hladiny vapnika,
fosfatov, horcika, cholesterolu a enzymy alkalickej fosfatazy v krvi.

Deti
Sérové hladiny vapnika musia byt’ sledované hlavne u novorodencov a doj¢iat, pretoze mézu reagovat’
citlivejsie ako ostatné skupiny populacie.

Iné lieky a Vigantol

Uginky lieku a t¢inky inych su¢asne uzivanych liekov sa moézu vzajomne ovplyviiovat'. Ak uzivate
alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Utinok Vigantolu moZe zosiliiovat’ uZivanie tiazidovych mo¢opudnych latok (lieky na odvodnenie).
Uzivanie liekov s obsahom fenytoinu, rifampicinu, izoniazidu, barbituratov a glukokortikoidov méze
zoslabovat uc¢inky Vigantolu.

Uzivanie lieku mdze zvySovat’ riziko objavenia sa neziaducich uc¢inkov pri liecbe srdcovymi
glykozidmi, preto je pri tejto kombinacii potrebné kontrolovat’ elektrokardiogram a hladiny vapnika

v krvi. Kombinacia vitaminu D3 S inymi metabolitmi alebo analogmi cholekalciferolu je vhodna len vo
vynimoc¢nych pripadoch a to pri kontrolach hladin vapnika.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Pri uzivani vitaminu D v tehotenstve je zvySené riziko poskodenia plodu zapri¢ineného zvysenou
hladinou vapnika v krvi a prienikom vitaminu D cez placentu.

Vitamin D prenika do materského mlieka, u dojéenych deti vSak neboli pozorované priznaky
z predavkovania.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neuskutocnili sa ziadne §tadie hodnotiace vplyv Vigantolu na schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’
stroje. Lieky s obsahom cholekalciferolu nemaju ziadny vplyv na vedenie vozidiel ani na obsluhu
strojov.
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3.

Ako uzivat’ Vigantol

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Spdsob podavania

Vigantol 0,5 mg/ml peroralne kvapky sa podava na lyzicke. Je potrebné dbat’ na to, aby bola uzita cela
davka.

Davkovanie
Ak lekar nerozhodne inak, podava sa:

na prevenciu rozvoja rachitidy (krivice) a osteomalécie (maknuti kosti) u deti a dospelych:
deti (> 2 az < 12 rokov), dospievajuci (> 12 az < 18 rokov) a dospeli (> 18 rokov): 1 kvapka
denne

na prevenciu rozvoja rachitidy (krivice) U novorodencov a pred¢asne narodenych novorodencov:
novorodenci (< 1 mesiac): 1 kvapka denne.

pred¢asne narodeni novorodenci: 2 kvapky denne

Liek sa podava od druhého tyzdna zivota do konca prvého roka. V druhom roku zivota sa
odportca podavanie licku po¢as zimnych mesiacov.

na prevenciu nedostatku vitaminu D pri zrete'nom riziku ochoreni u deti a dospelych:
1-2 kvapky denne

na prevenciu nedostatku vitaminu D u deti a dospelych s malabsorpciou (s nedostatoénym
vstrebavanim zivin):
6-10 kvapiek denne

pri lieébe krivice a miknutia kosti u deti a dospelych:

2-10 kvapiek denne

Odporaéana dizka podavania je jeden rok.

Lie¢bu je mozné zacdat’ jednorazovou davkou 200 000 IU vitaminu D3 (400 kvapiek, 10 ml).

pri podpornej liecbe osteopordzy (rednuti kosti) u dospelych
2-6 kvapiek denne

pri liecbe portch pristitnych teliesok (hypoparatyredza a pseudohypoparatyre6za) u dospelych:
Odporacané davkovacie rozmedzie je 10 000 IU — 200 000 TU vitaminu D3 denne v zavislosti na
sérovych hladinach vapnika. Vécsina pacientov je liecena davkou 10 000 IU az 20 000 1U (20 —
40 kvapiek) denne.

Sérové hladiny vapnika sa musia kontrolovat’ najskor kazdych 4-6 tyzdnov a neskor kazdych 3-
6 mesiacov. Davka musi byt upravena podl’a tychto hodnot.

Ak je denna davka vyssia ako 1000 IU alebo v pripade dlhodobého uzivania vitaminu D, musia byt’
sledované hladiny vapnika v Krvi.

PouZitie u deti a dospievajucich

Vigantol sa méze pouzivat’ u novorodencov a dojciat iba pod dohl'adom lekara. Neprekracujte
uvedené davkovanie.

Dojcatam a malym detom sa kvapky podavaju na lyzicke s mliekom alebo s kasou. Neodportca sa
pridavat’ kvapky do detskej fTasky alebo do va¢sieho mnozstva kase, pretoze tak nie je zarucené
podanie celej davky.
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Starsie deti a dospeli moézu uzivat’ Vigantol 0,5 mg/ml peroralne kvapky s jedlom.

Pri kvapkani je nutné drzat’ flasku s liekom vo zvislej polohe. M6ze chvil’ku trvat’, kym sa objavi prva
kvapka. Kvapkadlo neoplachujte vodou a neutierajte.

Najma u dojciat je potrebné zabranit’ sibeznému uzivaniu d’alSich liekov a vyzivovych doplnkov
s vitaminom D. V pripade pochybnosti rozhodne lekar, ¢i je mozné uzivat’ dalsie lieky s obsahom
vitaminu D alebo potraviny obohatené vitaminom D.

Ak uZijete viac Vigantolu, ako mate
Ak ste uzili viac Vigantolu ako mate, informujte o tom svojho lekara.

V pripade vyskytu priznakov predavkovania, vyhl'adajte svojho lekara co najskor, ako je mozné.

Ak zabudnete uzit’ Vigantol
Ak ste vynechali davku lieku, okamzite ju uzite ked’ si na to spomeniete.
Neuzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Vigantol
Nikdy neukoncujte lie¢bu bez konzultacie so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Medzi vedl'ajsie u¢inky patri zapcha, plynatost’, nevolnost, bolest’ brucha alebo hnacka.

Mozu sa tiez vyskytnit’ reakcie z precitlivenosti ako je svrbenie, vyrazka alebo zihl'avka a v pripade
predizeného podavania vysokych davok tiez hyperkalciémia a hyperkalcitiria (vysoka hladina vapnika
Vv krvi alebo mo¢i).

Frekvencia neziaducich G¢inkov je neznama, neda sa zistit’' z dostupnych tdajov.

V pripade predavkovania sa mozu vyskytnit’ priznaky v zavislosti od velkosti davky a dizky
podavania. Tieto priznaky st nasledkom zvysenych hladin vapnika v Krvi.

Medzi akutne priznaky predavkovania patri:

. srdcova arytmia (nepravidelny rytmus srdca)

. nevolnost’

. vracanie

. psychické poruchy

. poruchy vedomia.

Medzi chronické priznaky predavkovania patri:
. nechutenstvo

. zvySeny prijem tekutin

. CastejSie mocenie

. strata hmotnosti

. vytvaranie oblickovych kamenov

. ukladanie vapnika do tkaniv a ciev.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii . Vedl'ajsie
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ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Vigantol
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na flasticke po ,,EXP* .
Datum pouzitel'nosti sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom otvoreni neuzivajte dlhSie ako 12 mesiacov.

Zakal a zvySena hustota roztoku spdsobena pripadnym posobenim chladu sa odstrani ponorenim
frasticky do teplej vody. Roztok je d’alej pouzitelny.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Vigantol obsahuje

Liecivo je cholekalciferol (vitamin D).

1 ml roztoku (40 kvapiek) obsahuje 0,5 mg cholekalciferolu, ¢o zodpoveda 20 000 IU vitaminu Ds.
1 kvapka obsahuje 500 TU vitaminu Ds.

Dal3ou zloZkou st stredne nasytené triacylglyceroly.

Ako vyzera Vigantol a obsah balenia
Vigantol st peroralne kvapky v kvapkacej flasti¢ke z hnedého skla, s centralne uloZzenym kvapkadlom
Z polyetylénu a s bielym uzaverom.

Balenie obsahuje 1 flasticku s obsahom 10 ml roztoku.

Drzitel rozhodnutia o registracii

P&G Health Germany GmbH
Sulzbacher Strasse 40

65824 Schwalbach am Taunus
Nemecko

Vyrobca

Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A
Estrada Consiglieri Pedroso, n.”69-B

Queluz de Baixo; 2730-055 Barcarena

Portugalsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2022.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

