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Vigalex Forte 2000 IU, 60 tabletek
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i Opis stownikowy

{

g Zapobieganie niedoborom witaminy 0 o Dawka 2000 IU

> 60 tabletek
Opakowanie 60 tabletek
Posta¢ tabletki
Producent BIOFARM SP.Z 0.0.
Rejestracja Lek
Substancja Witamina D
czynna

Opis produktu

Co to jest lek Vigalex Forte i w jakim celu sie je stosuje?

Lek Vigalex Forte zawieraj substancje czynng witamine D3 (cholekalcyferol), wazng w procesie tworzenia kosci.

Witamina D3 (cholekalcyferol) jest przez organizm wytwarzana w skorze pod wptywem $wiatta stonecznego (promieniowanie UV), moze
by¢ tez dostarczana do organizmu z pokarmem. W niedoborach witaminy D wystepujg zaburzenia wapnienia kosci (krzywica) lub utrata
wapnia z kosci (osteomalacja).

Lek Vigalex Forte jest stosowany:

* w zapobieganiu niedoborowi witaminy D u dzieci i dorostych,

¢ w profilaktyce niedoboru witaminy D u kobiet planujgcych cigze, w cigzy i karmigcych piersig w porozumieniu z lekarzem,
* w zapobieganiu krzywicy i osteomalacji u dzieci i dorostych,

* w leczeniu wspomagajgcym osteoporozy u dorostych.

Produkt leczniczy Vigalex Forte przeznaczony jest dla pacjentéw w wieku od 11 lat z prawidlowg masa ciata.

Przeciwwskazania:
Kiedy nie stosowac lekéw Vigalex Bio i Vigalex Forte

e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tych leku,

¢ w przypadku hiperkalcemii (zbyt duzego stezenia wapnia w krwi) lub hiperkalciurii (nadmiernego wydalania wapnia z moczem),
e jesli pacjent ma kamice nerkowa lub ciezkg niewydolnos$é nerek,

* w przypadku rzekomej niedoczynnosci przytarczyc.

Dawkowanie i sposéb uzycia:
Te leki nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W
razie watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Bez nadzoru lekarza nie nalezy stosowac produktu leczniczego dtugotrwale (powyzej 3 miesiecy) lub w dawkach wiekszych niz
zalecane.
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Bez nadzoru lekarza nie nalezy stosowac jednoczesnie innych lekéw ani suplementéw diety, czy tez innego rodzaju srodkéw
spozywczych zawierajacych witamine D (cholekalcyferol), kalcytriol lub inne metabolity i analogi witaminy D.

Dawkowanie:
Dzieci od 6 do 10 lat z prawidtowg masg ciata
+ 1000 IU na dobe.

Mtodziez od 11 do 18 lat z prawidtowag masa ciata
+ zapobieganie niedoborowi witaminy D: 1000 do 2000 IU na dobe
» zapobieganie krzywicy i osteomalacji: 2000 IU na dobe

Dorosli z prawidtowg masg ciata

+ zapobieganie niedoborowi witaminy D: 1000 do 2000 IU na dobe
» zapobieganie krzywicy i osteomalacji: 2000 IU na dobe

* leczenie wspomagajgce osteoporozy: 2000 do 4000 IU na dobe

Kobiety planujgce cigze, w cigzy i karmigce piersia:
Nalezy poradzi¢ sie lekarza w celu ustalenia dawki witaminy D, jakg pacjentka powinna przyjmowac w okresie cigzy.

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 sie do zalecen lekarza prowadzacego, poniewaz ich zapotrzebowanie na witamine D moze
réznic¢ sie w zaleznosci od zasobdw ustrojowych witaminy D.

Pacjenci z niewydolno$cig nerek
Leku nie nalezy stosowac u pacjentéw z niewydolnoscig nerek bez kontroli lekarza.

Pacjenci z niewydolnosciag watroby
Bez specjalnych zalecen dotyczgcych dawkowania.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat
Nie jest zalecane podawanie dzieciom w wieku ponizej 6 lat, ze wzgledu na postac leku (tabletki)

Sposoéb przyjmowania leku:
Nalezy zazy¢ tabletke popijajgc wystarczajacg iloscig ptynu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vigalex Bio lub Vigalex Forte:

W razie zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku Vigalex Bio lub Vigalex Forte, nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz
zadecyduje o zastosowaniu odpowiedniego leczenia.

Objawy przedawkowania: nudnosci, wymioty, biegunka, po ktérej nastepujg zaparcia, utrata apetytu, znuzenie, bél gtowy, bol miesni, bol
stawdw, ostabienie miesni, senno$¢, azotemia (zwiekszone stezenie zwigzkéw azotu we krwi), nadmierne pragnienie, wielomocz i
odwodnienie. Przy duzych stezeniach wapnia we krwi wystepuja zaburzenia czynnosci serca, niewydolnosé¢ nerek, psychozy, a nawet
$pigczka.

W badaniach laboratoryjnych stwierdza sie hiperkalcemie (zwiekszone stezenie wapnia we krwi), hiperkalciurie (nadmierne wydalanie
wapnia z moczem) oraz zwiekszone stezenie 25-hydroksykalcyferolu w surowicy. Przedawkowanie wymaga podjecia srodkéw
zmierzajgcych do opanowania czesto przedtuzajacej sie i niekiedy zagrazajacej zyciu hiperkalcemii.

Pominiecie zastosowania leku Vigalex Forte:
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Vigalex Forte:
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Mozliwe dziatania niepozgdane:
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania leku Vigalex Bio i Vigalex Forte pojawia¢ sie moga nastepujgce dziatania niepozadane:

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
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¢ dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, takie jak zaparcia, wzdecia, nudnosci, béle brzucha lub biegunka;
* reakcje nadwrazliwosci, takie jak swiad skory, wysypka lub pokrzywka;

e w przypadku dtugotrwatego stosowania duzych dawek wystepuje hiperkalcemia (zbyt duze stezenie wapnia we krwi) i
hiperkalciuria (nadmierne wydalanie wapnia z moczem). W pojedynczych przypadkach opisywano zejscia $miertelne.

Vigalex Forte a inne leki:
Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje przyjmowac.

Leki zobojetniajace, stosowane w leczeniu nadkwasnosci, zawierajgce glin, stosowane razem z lekiem Vigalex Forte mogg zwiekszac
stezenie glinu we krwi, nasilajgc ryzyko toksycznego dziatania glinu na kosci.

Leki zobojetniajgce zawierajagce magnez, stosowane rownoczesnie z lekiem Vigalex Forte moga zwiekszaé stezenie magnezu w krwi.

Niektore leki o dziataniu przeciwpadaczkowym, uspokajajgcym lub nasennym (zawierajace fenytoine lub barbiturany), stosowane
rownoczesnie z lekiem Vigalex Forte, moga zmniejszac jego skutecznosc.

Niektore leki moczopedne moga prowadzié do hiperkalcemii (zwiekszonego stezenia wapnia), wywotanej zmniejszonym wydalaniem
wapnia przez nerki. Podczas dtugotrwatego leczenia nalezy kontrolowaé stezenia wapnia w surowicy i w moczu.

Jednoczesne przyjmowanie glikokortykosteroidéw (hormony kory nadnerczy) moze znosi¢ dziatanie lekéw Vigalex Bio i Vigalex Forte.
Leki Vigalex Bio i Vigalex Forte moga nasila¢ dziatanie i toksycznos¢ glikozyddw naparstnicy, co stwarza ryzyko rozwoju zaburzen rytmu
serca. W takim przypadku lekarz powinien kontrolowa¢ stezenie wapnia w surowicy i w moczu pacjentéw oraz przeprowadzac¢ okresowe
badania EKG.

Jednoczesne stosowanie metabolitéw lub analogéw witaminy D (np. kalcytriolu) i leku Vigalex Forte jest mozliwe wytgcznie na zalecenie
lekarza, tylko w wyjatkowych przypadkach, pod warunkiem kontroli stezenia wapnia w surowicy.

Ryfampicyna i izoniazyd mogg zmniejszac¢ skutecznos¢ lekéw Vigalex Forte.

Cigza, karmienie piersia:

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie

lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tych lekow.

Cigza:

Nalezy poradzi¢ sie lekarza w celu ustalenia dawki witaminy D, jakg pacjentka powinna przyjmowac w okresie cigzy.

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 sie do zalecen lekarza prowadzacego, poniewaz ich zapotrzebowanie na witamine D moze
rézni¢ sie w zaleznosci od zasobdw ustrojowych witaminy D. Bez kontroli lekarskiej nie nalezy przyjmowac witaminy D w dawkach

wyzszych niz 2000 IU/dobe.

Karmienie piersig:
Nalezy poradzi¢ sie lekarza w celu ustalenia dawki witaminy D, jakag pacjentka powinna przyjmowac w okresie karmienia piersia.

Zazwyczaj zalecana dawka to 2000 IU na dobe, niezaleznie od pory roku, chyba, ze lekarz zaleci inny sposéb dawkowania.

W czasie karmienia piersig kobiety powinny stosowac¢ sie do zalecen lekarza prowadzgcego, poniewaz ich zapotrzebowanie na witamine
D moze rozni¢ sie w zaleznosci od zasobdw ustrojowych witaminy D.

Bez kontroli lekarskiej nie nalezy przyjmowac witaminy D w dawkach wyzszych niz 2000 IU/dobe.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn:
Lek Vigalex Forte nie wptywajg na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Lek Vigalex Forte zawiera sacharoze.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed
przyjeciem tych lekéw.
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Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w zalecanej jednostce dawkowania, to znaczy, ze lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.

Przechowywanie:

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzieri danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute, jak usungé leki, ktérych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
Przed rozpoczeciem stosowania lekdw Vigalex Bio i Vigalex Forte nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Vigalex Forte nalezy stosowa¢ pod nadzorem lekarza:

e jesli pacjent przyjmuje réwniez inne produkty zawierajgce witamine D, poniewaz dodatkowe dawki witaminy D mozna
przyjmowac tylko pod nadzorem lekarza,

e jesli pacjent ma sarkoidoze (choroba uktadu odpornosciowego, ktéra moze zwiekszac stezenie witaminy D w organizmie),

* jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek,

* jesli pacjent jest leczony glikozydami nasercowymi lub lekami moczopednymi,

* w przypadku dzieci w wieku ponizej 6 lat,

e jesli leczenie witaming D jest dtugotrwate (powyzej 3 miesiecy), gdyz w takim przypadku lekarz powinien kontrolowaé u pacjenta
stezenie wapnia w surowicy i w moczu oraz sprawdzac czynno$¢ nerek, oznaczajgc stezenie kreatyniny we krwi.

Sktad:
* Substancjg czynng leku jest cholekalcyferol.

Vigalex Forte (2000 1U)
Jedna tabletka zawiera 20 mg cholekalcyferolu, proszku, co odpowiada 0,05 mg (2000 IU) cholekalcyferolu (witaminy D3).

* Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna (typ 102), wapnia wodorofosforan dwuwodny, skrobia zelowana, kukurydziana,
krospowidon (typ A), sacharoza, magnezu stearynian, sodu askorbinian, triglicerydy nasyconych kwaséw ttuszczowych o
Sredniej dtugosci taricucha, krzemionka koloidalna bezwodna, all-rac-a-Tokoferol.
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