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Pi#ibalova informace: informace pro pacienta

Vigantol 0,5 mg/ml peroralni kapky, roztok
colecalciferolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.
Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

— Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inki, sdélte to svému 1ékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Vigantol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Vigantol uZivat
Jak se Vigantol uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Vigantol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Vigantol a k ¢emu se pouZiva

Vigantol obsahuje cholekalciferol (colecalciferolum, vitamin Ds). Cholekalciferol se v télnich organech méni
na aktivni latku dihydrocholekalciferol, ktera ma vliv na regulaci metabolizmu vapniku v organizmu.

Vigantol se pouiivé k prevenci a léébé stavd, pri kter}'/ch je sniiené hladina vépniku v krvi ak zabra’méni
pfivodem vitaminu D z potravy, nedostate¢nou tvorbou Vltamlnu D v ktizi ¢i naruSenym nebo omezenym
vstiebavanim vitaminu z tenkého stieva (napft. po operacich ¢i pii nékterych onemocnénich travici soustavy).

Vigantol se uziva

— k zabranéni rozvoje rachitidy (kiivice) u déti vSech vékovych skupin,

— k zabranéni rozvoje osteomalacie (méknuti kosti) u dospélych,

— k 1é¢be kiivice a osteomalacie zpisobené nedostatkem vitaminu D u déti v§ech vékovych skupin a u
dospélych,

— jako podpurna l1é¢ba pti fidnuti kosti (osteopordzy) u dospélych,

— pfi lécbe poruchy funkce piistitnych télisek (hypoparatyredzy a pseudohypoparatyredzy) u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Vigantol uZivat

NeuZivejte Vigantol

— jestlize jste alergicky(a) na cholekalciferol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6),



— pfi zvySenych hladinach vitaminu D nebo vapniku v krvi,
— pfii rendlni osteodystrofii a hyperfosfatémii (metabolicka porucha s narusenim rtstu kosti a zvySenou
hladinou fosfatt v krvi)

Upozornéni a opatieni
Pied uzitim Vigantolu se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Pii 1é¢bé Vigantolem je nezadouci dopliovat 1écbu piipravky obsahujicimi vitamin D,, Ds, kalcitriol a
dihydrotachysterol. To je dilezité zejména u kojencl. Pokud je takovato 1écba nutna ve vyjimecnych
pfipadech, je potiebné kontrolovat hladiny vapniku v krvi.

K nezadoucimu zvyseni hladiny vapniku v krvi nebo moci a tim ke vzniku nezadoucich G¢inkti mize dojit
pifi pfedavkovani nebo soucasném vystaveni pacienta ultrafialovému zafeni z ptirodniho nebo umélého
zdroje.

Zvlastni opatrnosti je tieba, také pokud jste nékdy trpél(a) na ledvinové kameny, pokud mate sarkoidozu,
aterosklerozu (kornaténi tepen), srdecni poruchy, poruchy funkce ledvin ¢i zvySenou hladinu fosfatt v krvi.

Na doporuceni 1ékate Vam budou v pribéhu [é¢by pravidelné vysetfovany hladiny vapniku, fosfatl, hotciku,
cholesterolu a enzymy alkalické fosfatazy v krvi.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Vigantol
Informujte svého Iékate nebo l€ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek miize ve vysokych davkach svym vlivem na hladinu vapniku v krvi zvysit u€innost a toxicitu
kardiotonik (léky uzivané pii onemocnénich srdce). Proto je nutné pii této kombinaci kontrolovat EKG a
hladiny vapniku v krvi. Soucasné podavani thiazidovych diuretik (mocopudné léky) miize vést ke zvySeni
hladiny vapniku v krvi.

Uginek Vigantolu snizuji 1é&iva s obsahem fenytoinu, rifampicinu, izoniazidu, barbiturati, glukokortikoidi
a také 1€k, které vazou fosfor (antacida - 1éky snizujici kyselost Zaludeénich §tav - ze skupiny hydroxidi
hliniku a hot¢iku).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Pfi uzivani vitaminu D v tehotenstvi je zvySené riziko poskozeni plodu zaptic¢inéného zvySenou hladinou
vapniku v krvi a prinikem vitaminu D pfes placentu. V tc¢hotenstvi je mozno uzivat Vigantol pouze se
souhlasem Iékare.

Vitamin D pronika do matetského mléka, u kojenych déti vSak nebyly pozorovany ptiznaky predavkovani.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek nema zadny vliv na schopnost tidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se Vigantol uziva



Vzdy uzivejte tento pfipravek presné podle pokynd svého lékaie nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.
PouZiti u novorozenci a kojenci pouze pod dohledem lékare. Neprekracujte uvedené davkovani.

Davkovani

Neni-li doporuceno jinak, poddva se zdravym novorozenciim a kojenctim k prevenci kfivice (rachitidy) 1
kapka denné od druhého tydne zZivota. Ve zvlastnich pfipadech a détem predcasn€ narozenym 2 kapky denné.
Doporucena doba lécby je 1 rok. Ve druhém roce Zivota je mozné v poddvani 1éku pokraovat zvlasté v
zimnich mésicich, kdy je nedostatecné biologicky aktivni slune¢ni zafeni.

K prevenci onemocnéni z nedostatku vitaminu D se uzZivaji 1 az 2 kapky denné€, pfi nedostatecném
vstfebavani vitaminu D z traviciho traktu se uziva 6 az 10 kapek.

K 1écbé meknuti kosti se uziva obvykle 2 az 10 kapek denné¢ dle pokynt 1ékate.

K podptirné 1é¢be osteopordzy se uziva 2 az 6 kapek denné.

K 1é¢bé poruch funkce pristitnych télisek se doporucuje uzivat 20 az 40 kapek denné.

Pti dennich ddvkach nad 1000 IU nebo v ptipadé dlouhodobého uzivani vitaminu D by mély byt sledovany
hladiny vapniku v krvi. Sérové hladiny kalcia (hladiny vapniku v krvi) musi byt sledovany zejména u
novorozenctl a kojenci, protoze mohou reagovat citlivéji nez ostatni skupiny pacientt.

Zejména u kojenct je tfeba zabranit souasnému uzivani dalSich piipravkd s vitaminem D. V piipadé
pochybnosti se porad’te s Iékafem, zda je mozné uzivat dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem vitaminu D nebo
potraviny obohacené vitaminem D.

Zpiisob podani:

Kojenciim a malym détem se kapky podavaji na lzici mléka nebo kase. Nedoporucuje se ptidavat kapky do
détské lahve nebo do vétsiho mnozstvi kase, nebot’ tak neni zaruc¢eno podani plné davky. Starsi déti a dospéli
uzivaji Vigantol v polévkové 1zici s tekutinou.

Pri kapani je nutno drZet lahvi¢ku ve svislé poloze. MiiZe chvilku trvat, neZ se objevi prvni kapka.
Kapatko neoplachujte vodou a neotirejte.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Vigantol, neZ jste mél(a)
Pokud jste uzili vice pfipravku Vigantol, informujte o tom svého 1ékare.
V piipadé vyskytu pfiznaki predavkovani vyhledejte 1ékate, co nejdfive je to mozné.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Vigantol
Pokud jste vynechali davku, uzijte 1€k, jakmile si vzpomenete.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat Vigantol
Nikdy neukoncujte 1écbu bez porady s I¢karem.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo l¢karnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Mezi nezadouci uCinky patii zacpa, plynatost, nevolnost, bolest bficha anebo prijem. Mohou se téz
vyskytnout reakce z precitlivélosti, jako je svédéni kize, vyrazka &i kopiivka. Cetnost vyskytu nezadoucich
ucinkli neni znadma.



V ptipad¢ predavkovani se mohou vyskytnout piiznaky v zavislosti na velikosti davky a délce podavani.
Tyto ptiznaky jsou nasledkem zvysSenych hladin vapniku v krvi (hyperkalcémie) a nasledkem jeho zvysSeného
vylucovani (hypercalciurie).

Mezi ptiznaky predavkovani patfi:

nechutenstvi, nevolnost, zvraceni

bolesti hlavy, bolesti bficha

zizen, dehydratace, ¢asté moceni (polyurie), zacpa

svalova slabost, ztrata energie (adynamie)

zvysena hladina vapniku (hyperkalcémie) a vitaminu D v krvi

Mezi ptiznaky chronického predédvkovani také patii:
e tvorba ledvinnych kament
e ukladani vapniku do mekkych tkani a cév

Hlaseni nezadoucich u¢inku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému lékati nebo 1€kéarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.

Nezadouci u¢inky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu IéCiv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd miizete ptispéet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Vigantol uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 6 mésict.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Zakal a zvySena hustota roztoku zplisobena piipadnym plsobenim chladu se odstrani ponofenim lahvicky
do teplé vody a roztok je mozné dale pouzit.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co Vigantol obsahuje
— Lécivou latkou je colecalciferolum (vitamin D3). Jeden ml roztoku (40 kapek) obsahuje 0,5 mg
colecalciferolum, coz odpovida 20 000 IU vitaminu D3 (jedna kapka obsahuje 500 IU vitaminu D3).
— Pomocnou latkou jsou stfedni nasycené triacylglyceroly.
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Jak Vigantol vypada a co obsahuje toto baleni
Kapaci lahvicka z hnédého skla se Sroubovacim uzavérem s 10 ml olejového roztoku.

Upozornéni
V ¢lenské zemi EHP, ze kter¢ je tento piipravek dovazen (Rumunsko), je pfipravek registrovan pod
nazvem Vigantol Oil. Tento nazev je uveden na lahvicce.

Text na lahvicce je v rumunsting.

Preklad textu uvedeného na lahvicce:

picaturi orale, solutie — peroralni kapky, roztok

Colecalciferol — colecalciferolum

Administrare orala — Peroralni podani

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalujul origina, pentru a fi protejat de lumina. - Uchovavejte pfi
teploté do 25 °C v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

A se citi prospectul inainte de utilizare. - Pfed pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

A se utiliza in maxim 6 luni de la prima deschidere a flaconului. - Spotfebujte do 6 mésici po prvnim
otevfeni.

Série — Sarze

EXP — expirace

Drzitel rozhodnuti o registraci
P&G Health Germany GmbH, Sulzbacher Strasse 40, 65824 Schwalbach am Taunus, Némecko

Vyrobce

Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica,S.A
Estrada Consiglieri Pedroso, n.”69-B, Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena

Portugalsko

SoubéZny dovozce
GALMED a.s., T¢sinska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava, Ceska republika

Prebaleno
GALMED a.s., Té&inska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava (misto vyroby: Pchery — Theodor), Ceska
republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
29.3.2022



