Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Solderol, 800 j.m., tabletki powlekane
Solderol, 1000 j.m., tabletki powlekane
Solderol, 7000 j.m., tabletki powlekane
Solderol, 30 000 j.m., tabletki powlekane

Cholecalciferolum (Witamina Ds)

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

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- 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 lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

Co to jest Solderol tabletki powlekane i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem Solderol tabletki powlekane
Jak przyjmowa¢ Solderol tabletki powlekane

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Solderol tabletki powlekane

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Solderol tabletki powlekane i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancjg czynna Solderol tabletki powlekane jest witamina Ds.

Witamina D pomaga organizmowi wchtania¢ wapn, zwigksza tworzenie ko$ci i zmniejsza stezenie hormonu
przytarczyc (PTH).

Ten lek jest zalecany:

. W pewnych stanach kosci takich jak zmniejszenie masy kostnej kos$ci (osteoporoza), gdy lek bedzie
podawany z innymi lekami
. W zapobieganiu lub w leczeniu niedoboru witaminy D. Niedobor witaminy D moze wystapi¢, gdy

dieta Iub styl zycia nie zapewnia wystarczajacej ilo$ci witaminy D lub gdy organizm potrzebuje
wigkszej ilosci witaminy D (np. w czasie cigzy).

Solderol jest przeznaczony do stosowania u dorostych, osoéb w podesztym wieku i mtodziezy.

2.  Informacje wazne przed przyjeciem Solderol tabletki powlekane

Kiedy nie przyjmowa¢ Solderol tabletki powlekane:

. jesli pacjent ma uczulenie na witaming D lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

jezeli wystepuje duze stgzenie wapnia we krwi lub moczu,

jezeli wystepuje kamica nerkowa lub zwapnienia w nerkach,

jezeli wystepuje ciezka niewydolnos¢ nerek,

jezeli pacjent przyjmuje juz dodatkowo witamine D (np. w postaci preparatow wielowitaminowych
lub suplementow diety zawierajacych witaming D).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Nalezy poinformowac¢ lekarza jezeli:

. pacjent ma sktonnos¢ do tworzenia si¢ kamieni nerkowych

. pacjent jest chory na raka lub inng chorobg ktora moze wptywaé na kosci

. u pacjenta wystepuje zaburzenie rOwnowagi hormonu przytarczyc (rzekoma niedoczynnosé
przytarczyc)

Jezeli u pacjenta wystepuje ktorekolwiek z ponizszych, lekarz bedzie kontrolowa¢ stezenie wapnia lub
fosforanow we krwi lub stezenie wapnia w moczu:

. w przypadku dhugotwalego leczenia tym lekiem
. jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek
. jezeli pacjent choruje na "sarkoidoze"; chorobe uktadu odpornosciowego, ktéra moze wplywac na

watrobe, ptuca, skore lub wezty chionne.

Solderol tabletki powlekane a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, w tym o lekach dostepnych bez recepty.

W szczegblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi jezeli pacjent przyjmuje nastgpujace leki:

. leki moczopedne (odwadniajace) - stezenie wapnia we krwi bedzie regularnie kontrolowane

° kortykosteroidy ("sterydy™ np. prednizolon, deksametazon) - moze wystapi¢ konieczno$¢ zwigkszenia
dawki witaminy D

. kolestyramina (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu) lub leki przeczyszczajace (np. olej
parafinowy) - leki te zmniejszaja wchtanianie witaminy D

o leki nasercowe (glikozydy nasercowe) - pacjent powinien by¢ nadzorowany przez lekarza, ktory
bedzie kontrolowat zapis EKG i stezenie wapnia we krwi
° leki przeciwdrgawkowe (stosowane w leczeniu padaczki), leki nasenne (np. hydantoina, barbiturany)

lub prymidon - leki te zmniejszajg dzialanie witaminy D
. kalcytonina, etydronian, azotan galu, pamidronian lub plikamycyna - leki te zmniejszaja stgzenie
wapnia we krwi

. produkty zawierajace wapn w duzych dawkach: moga zwigkszy¢ ryzyko duzego stgzenia wapnia
we Krwi

. produkty zawierajace magnez (np. leki zobojetniajace) - nie powinny by¢ stosowane w czasie leczenia
witaming D ze wzgledu na ryzyko duzego stezenia magnezu we krwi

. produkty zawierajace fosfor w duzych dawkach - zwigkszaja ryzyko duzego stezenia fosforandw
we Krwi

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko albo karmi¢ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Jezeli pacjentka karmi piersia, lekarz bedzie kontrolowac¢ stezenie wapnia lub fosforanow we krwi lub
stezenie wapnia w moczu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie jest znany jakikolwiek wptyw leku na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Solderol tabletki powlekane zawiera laktoze i sacharoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie
z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ Solderol tabletki powlekane

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



Tabletki mogg by¢ przyjmowane z jedzeniem lub bez.
Zalecana dawka

Dawka witaminy D zaleze¢ bedzie od stezenia witaminy D w organizmie pacjenta i odpowiedzi
na leczenie.

Zapobieganie niedoborom witaminy D (terapia podtrzymujaca):
e u dorostych i 0s6b w podesztym wieku: 800 do1600 j.m. na dobg, albo rownowaznos¢ dawki
tygodniowej lub miesi¢cznej.
e u dorostych i 0s6b w podesztym wieku z osteoporoza: maksymalnie 2000 j.m./ na dobg, albo
rownowaznos¢ dawki tygodniowej lub miesiecznej.

W cigzkim niedoborze witaminy D u dorostych i 0oséb w podesztym wieku (dawka poczatkowa):
e 800 do 4000 j.m. na dobe, albo rownowazno$¢ dawki tygodniowej lub miesiecznej.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci nerek
Lekarz moze zaleci¢ regularne badania krwi i moczu.

Stosowanie u dzieci
Solderol nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

U mtodziezy (12 — 18 lat):
e 800 j.m. dziennie w zaleznosci od cigzkosci choroby i odpowiedzi na leczenie. Lek powinien by¢
stosowany wylacznie pod kontrolag medyczna.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki Solderol tabletki powlekane

Moga wystapi¢ nastgpujace objawy: utrata apetytu, nasilone pragnienie, nudno$ci, wymioty, zaparcia, bol
brzucha, ostabienie migéni, zmeczenie, splatanie, czestsze oddawanie moczu, bol kosci, zaburzenia
czynnosci nerek, oraz w cigzkich przypadkach nieregularna praca serca, $pigczka lub nawet zgon.

W przypadku zazycia zbyt wielu tabletek nalezy skontaktowac si¢ natychmiast z lekarzem lub uda¢ do
najblizszego szpitalnego oddzialu ratunkowego. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku oraz ewentualne
niezuzyte tabletki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Solderol i natychmiast zwrdci¢ si¢ do lekarza jezeli wystapia objawy
cigzkiej rekacji alergicznej takie jak:

. obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta

. trudno$ci w potykaniu

. pokrzywka i trudnoséci w oddychaniu.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 100 os6b)

. zbyt duze st¢zenie wapnia we krwi (hiperkalcemia) - objawy obejmujg nudnos$ci, wymioty, utratg
apetytu, zaparcia, bol zotadka, bol kosci, nadmierne pragnienie, cz¢ste oddawanie moczu, ostabienie
migséni, sennos¢ i splatanie

° zbyt duze stgzenie wapnia w moczu (hiperkalciuria).

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 1000 oséb)
. $wiad, wysypka i pokrzywka.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Solderol tabletki powlekane

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Blistry: Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

W celu ochrony przed §wiattem przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Pojemnik: W celu ochrony przed §wiatlem przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznos$ci oznacza
ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Solderol tabletki powlekane

Substancja czynna leku jest cholekalcyferol (witamina D3).

Solderol, 800 j.m., tabletki powlekane: kazda tabletka powlekana zawiera 20 mikrograméw cholekalcyferolu
(co odpowiada 800 j.m. witaminy D3).

Solderol, 1000 j.m., tabletki powlekane: kazda tabletka powlekana zawiera 25 mikrogramow
cholekalcyferolu (co odpowiada 1000 j.m. witaminy Ds3).

Solderol, 7000 j.m., tabletki powlekane: kazda tabletka powlekana zawiera 175 mikrogramow
cholekalcyferolu (co odpowiada 7000 j.m. witaminy Ds).

Solderol, 30 000 j.m., tabletki powlekane: kazda tabletka powlekana zawiera 750 mikrogramow
cholekalcyferolu (co odpowiada 30 000 j.m. witaminy Ds).

Pozostate sktadniki to:

- Rdzen tabletki: cellactose 80 (laktoza jednowodna i celuloza sproszkowana (E460 (ii)), skrobia
kukurydziana zmodyfikowana, skrobia kukurydziana, kroskarmeloza sodowa (E468), sacharoza,
krzemionka koloidalna bezwodna (E551), krzemionka koloidalna uwodniona (E551), magnezu
stearynian (E572), sodu askorbinian (E301), trojglicerydy nasyconych kwasoéw ttuszczowych
o $redniej dlugosci tancucha, all-rac-alfa-tokoferol (E307).


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

- Otoczka: Opadry Il Yellow 85F 32659, sktadajaca sie z: alkohol poliwinylowy (E1203), tytanu
dwutlenek (E171), makrogol, talk (E553b), zétcien chinolinowa, lak (E104), zelaza tlenek zotty
(E172).

Jak wyglada Solderol tabletki powlekane i co zawiera opakowanie

Solderol , 800 j.m., tabletki powlekane:

z0tta, okragta, tabletka powlekana o $rednicy 6,1 mm z gtadka, wypukta powierzchnia po obu stronach.
Wielkosci opakowan: 30, 60 lub 90 tabletek powlekanych w nieprzezroczystym

blistrze PVC/PVdC-Alu zamknictym w pudetku.

250 tabletek powlekanych w plastikowym pojemniku HDPE z nakr¢tka LDPE, zamknigtym w pudetku.

Solderol, 1000 j.m., tabletki powlekane:

z6lta, okragta, tabletka powlekana o $rednicy 7,2 mm z gladka, wypuklg powierzchnig po obu stronach
i literg 'D' wytloczong na jednej stronie.

Wielkosci opakowan: 30, 60 lub 90 tabletek powlekanych w nieprzezroczystym

blistrze PVC/PVdC-Alu zamknictym w pudetku.

Solderol, 7000 j.m., tabletki powlekane:

z6lta, okragta, tabletka powlekana o $rednicy 7,2 mm z gladka, wypuklg powierzchnig po obu stronach
i litera '"W' wyttoczong na jednej stronie.

Wielkos$ci opakowan: 4, 8, 12 lub 32 tabletek powlekanych w nieprzezroczystym

blistrze PVC/PVdC-Alu zamknietym w pudetku.

Solderol, 30 000 j.m., tabletki powlekane:
zolta, okragta, tabletka powlekana o $rednicy 13,2 mm z gtadka, wypukta powierzchnia po obu stronach.

Wielkosci opakowan: 1, 2, 3, 4, 6, 8 lub 12 tabletek powlekanych w nieprzezroczystym blistrze PVC/PVdC-

Alu zamknigtym w pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

Polska

tel.: +48 22 785 27 60

faks: +48 22 785 27 60 wew. 106

Wytworca

Pharma Patent Kft.

Népfiird6 utca 22. Duna torony B épiilet, 10. emelet
1138 Budapest

Wegry

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

Holandia Cholespark 800 IE filmomhulde tabletten
Cholespark 1000 IE filmomhulde tabletten
Cholespark 7000 IE filmomhulde tabletten
Cholespark 30000 IE filmomhulde tabletten

Irlandia Colecalciferol 800 IU Film-coated Tablets
Colecalciferol 1000 IU Film-coated Tablets
Colecalciferol 7000 1U Film-coated Tablets
Colecalciferol 30000 IU Film-coated Tablets



Litwa

Czechy

Stowacja:

Wielka Brytania

Solfelix 800 TV plévele dengtos tabletés

Solfelix 1 000 TV plévele dengtos tabletés

Solfelix 7 000 TV plévele dengtos tabletés

Solfelix 30 000 TV plévele dengtos tabletés
Vitamin D3 Axonia 1000 TU potahované tablety
Vitamin D3 Axonia 7000 IU potahované tablety
Vitamin D3 Axonia 30000 IU potahované tablety
Vitamin D3 Axonia 1000 IU filmom obalené tablety
Vitamin D3 Axonia 7000 IU filmom obalené tablety
Vitamin D3 Axonia 30000 IU filmom obalené tablety
Colecalciferol 800 1U Film-coated Tablets
Colecalciferol 1000 1U Film-coated Tablets
Colecalciferol 7000 1U Film-coated Tablets
Colecalciferol 30000 1U Film-coated Tablets
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