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Kasprzak
Departamentu Gospodarki Lekami

02 - 390 Warszaw
Szanowna Pani Dyrektor,

Zgodnie z ustaleniami Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych przekazuje kopig decyzji Prezesa Urzgdu o numerze
UR/ZD/0370/17 z dnia 19.05.2017 r. dotyczacg zmiany kategorii dostgpnosci z Rp na OTC
dla produktu leczniczego Vigantol (Cholecalciferolum) krople doustne, roztwor, 500 meg/ml
(20 000 j.m./ml), ktérego podmiotem odpowiedzialnym jest firma Merck KGaA.

W zalaczeniu przekazujemy obowigzujaca ulotkg¢ informacyjng dla wyzej
wyszegolnionego produktu leczniczego. B

Uwzgledniajaca zmiane kategorii dostgpnosci zmiana z: Rp na: OTC wehodzi w zycie

z dniem wydania zawiadomienia tj. 10.11.2017 .

Z powazaniem

DYREKTOR '
Deparamenty Rejesiu i Importu Rownoleglego

Prefduk V/Le%h/
tukasz Bur

Do wiadomosci:

i. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
|2. Naczelna Izba Aptekarska |

3. Naczelna Izba Lekarska

4. Glowny Inspektor Farmaceutyczny

5. PASMI



PREZES

Urzedu Rejestracji Produkiow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biohéjczych

Warszawa,

Nr UR/ZD/ 3500 17

Merck KGaA
Frankfurter sfr. 250
64293 Darmstadt
Niemey

DECYZJA

Na podstawie art, 7 ust. 2 w zwigzku 7z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r poz. 2142 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
tit. ¢ wzw. z art. 13¢c ust. 4 rozporzgdzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwoledi na dopuszezenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u fudz i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334

2 12.12.2008 roku, str. 7 z pézn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr R/1785 "
na dopuszczenie do obrotu preduktu leczniczego:

Vigantol
Cholecalciferolum
krople doustne, roztwér, 500 pg/mi (20 000 j.m./ml)

typ zmiany: Har C.L z)

W punkcie ,,Postaé farmaceuntyczna, moc i dawka substancji czynnej”

| zapis:

é
|
I
' krople doustae, roztwér; 500 rg/mi (20 000 j.m./ml)

zastepuje si¢ zapisem:
krople doustne, roztwér; 500 ug/mi {20 600 IU/m})

W punkeie ,,Pelny sklad jakosciowy”

Zapis:
Cholekaleyfero}
(co odpowiada 20 000 j.m. witaminy D;)

UR.DZL.ZLN.4020.04267 2016
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! Sredniolancuchowe trojglicerydy
zastgpuje sig zapisem:
Cholekalcyferol

(eo odpowiada 20 000 IU witaminy D3}

Triglicerydy nasyconych kwasow thiszczowyceh o sredniej dhugoesci lasicacha

W punkcie , Kategoria dostepnodci™;

| zapis:
| Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

zastepuje sie zapisem:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosei zgdanie strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 31 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 1.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23 ze zm.), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produkiw Biobdjezych w terminie 14 dni
od dnia dorgezenia decyzji.
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Do wiadomosci: :

L. Pelnomocenik stwony: Krzysztof Kik, Marck Sp. z 0.0, ul. Jutrzenki 137, 02-231 Warszawa
2.al

Sporzadzila: Mateorzata Wierzbicka

Data: 2017-03-17
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Ulotka dolgezona do opakowania: informacja dia uZzyvtkownika

Vigantol
500 mikrograméw/mi (20 000 TU), krople doustne, roztwor
(Cholecalciferolum)

Nalezy uwainie zapoznad si¢ z tredcia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje waizne dla pacjenta,

Lek ten nalezy zawsze stosowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta Iub wedhig zalecen
Ickarza lub farmaceuty,

Nalezy zachowat t¢ ulotks, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytaé.

Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié sie do farmaceuty.

Jesh u pacjenta wystapig jakickolwick objawy niepozadane, w tym wszelkie moziiwe objawy
niepozgdane niewymienione w ulotee, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi tub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresei nlotki:

Db

Co to jest Vigantol t w jakim celu sie go stosuje
informacje wazne przed zastosowaniem leku Vigantol
Jak stosowac Vigantol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Vigantol

Zawartos¢ apakowania i inne informacje

Co to jest Vigantol i w jakim celu sie go stosuje

Vigantol zawiera substancje czynng witamine D (cholekaleyferol) wazng w procesie tworzenia kosci.
Witamina D5 (cholekalcyferol) jest fizjologicznie wytwarzana w skérze pod wplywem ekspozyeii na
promieniowanic UV, moze by¢ tez dostarczana do organizmu z pokarmem.

W niedoborach witaminy D wystepuja zaburzenia wapnienia kosci (krzywica) fub utrata wapnia z kosci
{osteomalacja).

Vigantol stosuje sie:

2.

w zapobieganiu krzywicy i osteomalacji u dzieci i dorostych,

w zapobieganiu krzywicy u wezedniakow,

w zapobicganiu schorzeniom w przypadku wystepowania ryzyka niedoboru witaminy D u dzicei i
dorostych,

w zapobieganiu niedoborom witaminy D u dzieci i dorostych,

w leczeniu wspomagajacym w osteoporozie u dorostych.

Informacje waZne przed zastosowaniem leku Vigantol

Kiedy nie stosowa¢ leku Vigantol

jesli pacjent ma uczulenie na substancig czynng lub na ktérykolwick z pozostatych skladnikow
tego feku (wymienionych w punkeie 6),

w przypadku hiperkalcemii (zbyt duzego stgzenia wapnia w krwi) lub hiperkalcynurii
{nadmiernego wydalania wapnia z moczem),

Jesli pacjent ma kamice nerkowa lub ciezka niewydolnodé nerek,

w przypadku rzekomej niedoczynnosci przytarczye.

Ostrzezenia i srodki ostroZnoéci



Przed rozpoczeeiem stosowania leku Vigantol nalezy omdéwi€ to z lekarzem lub farmaceuts, gdyz
Vigantol naleZy stosowad pod nadzorem lekarza:
- jesh pacjent przyjimije réwniez inne leki zawierajace witaming D, poniewaz dodatkowe dawki
witaminy P mozna przyjmowac tylko pod nadzorem lekarza,
~  jesli pacjent ma sarkoidozg (choroba ukladu odpornodciowego, ktéra moze zwickszad stgzenie
witaminy [ w organizmie),
— jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek,
- jesli pacient jest leczony glikozydami nasercowymi lub lekami moczopednymi,
- w przypadku noworodkéw, niemowlgt i matych dzieci,
—  jesh leczenie witaming D jest dhugotrwale, gdyz w takim przypadku lekarz powinien kontrolowad
u pacjenta sigzenie wapnia w surowicy | w moczu oraz sprawdzaé czynnosé nerek, oznaczaiac
stezenie kreatyniny we krwi,

{nne leki i Vigantol
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Leki zobojemiajace stosowane w leczeniu nadkwasnosc: zawierajace glin, stosowane razem z lekiem
Vigantol moga zwigkszac stezenie ghinu we krwi, zwickszajac ryzyko toksycznego dziatania glinu na
kosed.

Leki zobojgtniajace zawierajgce magnez stosowane rownoczesnie z lekiem Vigantol moga zwigkszad
steZenie magnezu w krwi.

Niektore leki o dziataniu przeciwpadaczkowym, uspokajajacym tub nasennym (zawierajace fenytoing i
barbiturany), stosowane rownoczesnie z lekiem Vigantol mogg znmmiejszac jego skutecznosé.

Niektdre leki moczopgdne (tiazydowe) moga prowadzi¢ do hiperkalcemii (zwigkszonego stgzenia
wapnia) wywolanej zmniejszonym wydalaniem wapnia przez nerki. Podezas dlugotrwatego leczenia
nalezy kontrolowadé stgzenia wapnia w SUrowicy | w moczu.

Jednoczesne przyjmowanie glikokortykosteroidéw (syntetyczne hormony kory nadnerczy) moze znosié
dziatanie leku Vigantol.

Vigantol moze nasilaé dziafanie i toksycznos¢ glikozydow naparstnicy, co stwarza ryzyko rozwoju
zaburzeh rytmu serca. W takim przypadku lekarz powinien kontrolowac stezenie wapnia w surowicy i w
moezl pacjentdw oraz przeprowadzaé okresowe badania FKG,

Jednoczesne stosowanie metabolitéw lub analogéw witaminy D (np. kaleytriols) i leku Vigantol jest
mozliwe wyfgcznie na zlecenie lekarza tytko w wyjatkowych przypadkach, pod warunkiem kontroli
stgzenia wapnia w surowicy.

Ryfampicyna i izonjazyd mogg zmniejszaé skutecznosé leku Vigantol.
Ciaza i karmienie piersig
W ciazy t w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, ub gdy

planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza,

Ciaia
Vigantol podezas cigzy moZe by¢ przyjmowany wylacznie na zlecenie lekarza.

W okresie cigzy nalezy unikaé przedawkowania witaminy D, gdyz moze to prowadzi¢ do opdznienia
rozwaju fizycznego 1 umystowego, wad serca, zaburzenia siatkéwki oka (retinopatii} u dziecka.



Karmienie piersig
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi€ si¢ lekarza,

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Vigantol nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw mechanicznych 1 na obshugiwanie maszyn.
3. Jak stesowal Vigantol

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedhug
zatecen lekarza, lub farmaceuty. W razie watpliwosei nalezy zwrdeic sie do lekarza.

Dawkowanie
o ¥czesnmigki: 2 krople na dobg roztworu Vigantol (1000 [U witaminy D1). Po osiggnieciu 40. tygodnia
Zycia wieku skorygowanego dawke profilaktyczna nalezy zmnigjszyé. Dawkowanie musi by¢ ustalone

przez lekarza prowadzacego

s Noworodhi | niemowleta (do 12 miesigea): 1 kropla na dobe roztworu Vigantol
{co odpowiada 300 TU witaminy D).

U wezesniakow, noworodkdw 1 niemowlat lek naley stosowaé pod nadzorem lekarza.

e Dorosli, miedziez (w wieku 1.2 lat i wigeef) [ osoby w podeszivm wieku: 1 kropla na dobe roztworu
Vigantol (co odpowiada 500 IUJ witaminy D).

o Leczenie wspomagajqee w osteoporozie u dorosfveh: 2 krople na dobg roztwora Vigantol
{co odpowiada 1000 IU witaminy D).

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego dhugotrwale lub w wickszych dawkach bez nadzoru iekarza.
Ponadto bez nadzoru lekarza nie nalezy stosowac jednoczesnie innych lekow, suplementow diety ani
innego rodzaju $rodkow spozywcezych zawierajgeych witaming D (cholekalevferol), kaleytriol lub inne
metabolity i analogi witaminy D).

Sposob przyimowania leku

Wezesniaki, noworodki | riemowlgta:
Vigantol podaje sig dzieciom od drugiego tygodnia zycia do konca pierwszego roku zycia.

Krople podawaé z fvzka mleka lub pokarmu, Jesh krople dodaje sie do butelki lub do pokarmu, nalezy
upewni¢ sig, czy dziecko zjadlo caly posilek, w przeciwnym razie dawka nie bedzie przyjeta
w catosci.

Starsze dziect | doroshi
Produkt leczniczy Vigantol nalezy podawac z byzka plynu.

Zastosowanie wickszej niZ zalecana dawki leku Vigantol
W razie zastosowania wicksze] niz zalecana dawki leku Vigantol, nalezy skontaktowacd sie z lekarzem.
Lekarz zadecyduje o zastosowaniu odpowiedniego leczenia.

Obiawy przedawkowania: nudnoscl, wymioty, biegunka po ktorej nastepuja zaparcia, utrata apetytu,
znuzenie, bol glowy, bol migsni, bol stawow, ostabienie migéni, sennoéé, azotemia (zwickszone stgzenie
zwiazkow azotu w krwi), nadmierne pragnienie, wielomocz i odwodnienie. Przy duzych stezeniach
wapnia we krwi wystepuja zaburzenia czynnoset serca, niewydolnosé nerek, psychozy a nawet $pigczka.
W badantach laboratoryjnych stwierdza si¢ hiperkalcemic (zwickszone stezenie wapnia we krwi},



hiperkalcynurig (nadmiermne wydalanie wapnia z moezem) oraz zwigkszone stgzenie
25-hydroksykaleyferolu w surowicy. Nie jest znana specyficzna odtrutka dla witaminy D.

Przedawkowanie wymaga podjccia érodkdw zmierzajacych do opanowania czesto przediuzajace] sie i
nickicdy zagrazajgcej zyciu hiperkalcemii. O przedawkowaniu preparatu nalezy powiadomié lekarza,
ktoéry zdecyduje o zastosowaniu odpowiedniego leczenia.

Pominigcie zastosowania leku Vigantol
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominictej dawki,

4, Moiliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapis.

Dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, takie jak zaparcia, wzdgcia, nudnoscei, bale brzucha tub biegunka.
Reakcje nadwrazliwoscl, takie jak: $wiad skory, wysypka lub pokrzywka.

W przypadku przedhuzonego stosowania duzych dawck hiperkalcemia (za duze stezenie wapnia w krwi) i
hiperkalcynuria (nadmierne wydalanic wapnia z moczem). W pojedynczych przypadkach opisywano
zejscia smiertelne.

Jesh wystapig jakickolwick objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepoZadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zghaszanie dzialan niepozadanych

Jeshi wystapia jakiekolwick objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 4921 301, faks; + 48 22 49 21 309,

e-mati: ndl@urpt.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnem.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié wigcej informacji na temat
bezpicczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywad Vigantol

Leck nalezy przechowywad w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed swiatlem.

Okres waznofci leku po pierwszym otwarciu opakowania wynosi 6 miesicey.

Nie stosowac leku po uptywie tenminu waznosei zamieszezonego na opakowaniu. Termin waznosei
ornacza ostatni dzien danego miesigea.

Lekow mie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac feki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié rodowisko.
6. Zawartosc opakowania i inne informacie

Co zawiera Vigantol



— Substancia czynna feku jest cholekaleyferol.
- Pozostate sktadniki to: triglicerydy nasyconych kwasow thuszczowych o sredniej dhugosci
tancucha.

Jak wyglada Vigantol i co zawiera opakowanie

Vigantol ma postac¢ kropli doustnych.

Butelka zamykana przy pomocy zakrgtki zawiera kroplomierz.
Butelka jest umieszezona w tekturowym pudelku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworea:
Merck KGaA

Frankfurter Str. 250

64293 Darmstadt

Niemey

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacii nalezy zwréceid si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Merck Sp. z 0.0.

ul. Jutrzenki 137

02-231 Warszawa

tel. 22-53-59-760

Data ostatniej aktuatizacii ulotki:



