Ulotka dolaczana do opakowania: Informacja dla pacjenta

Soligamma, tabletki powlekane, 5 000 1U

Soligamma, tabletki powlekane, 10 000 1U

Soligamma, tabletki powlekane, 20 000 1U
Cholecalciferolum

Do stosowania u os6b dorostych

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Soligamma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Soligamma
Jak stosowac lek Soligamma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Soligamma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o~ E

1. Co to jest lek Soligamma i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Soligamma zawiera jako substancj¢ aktywng cholekalcyferol.

Witamina D jest obecna w diecie i jest takze wytwarzana w skorze, po ekspozycji na §wiatto
stoneczne. Lek Soligamma moze by¢ przepisany przez lekarza, aby rozpoczac leczenie ciezkiego
niedoboru witaminy D. Niedobor witaminy D moze wystapi¢, gdy dieta lub styl Zycia nie zapewniaja
dostatecznej ilosci witaminy D lub gdy organizm wymaga dostarczenia wigckszej ilo§ci witaminy D.
Lek Soligamma jest przeznaczony dla oséb dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Soligamma

Kiedy nie przyjmowa¢ leku:

e jesli pacjent ma uczulenie na cholekalcyferol (witaming D3) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

e jesli u pacenta stwierdzono wysoki poziom witaminy D3 we krwi (hiperwitaminoza D);

e jesli u pacjenta stwierdzono podwyzszenie poziomu wapnia we krwi (hiperkalcemia) lub w moczu
(hiperkalciuria) lub zdiagnozowano choroby lub stany powodujace hiperkalcemie lub
hiperkalciurig;

o jesli pacjent ma kamice nerkowa lub powazne problemy z nerkami.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Soligamma nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta, jezeli:



jesli u pacjenta wystepuje uszkodzenie lub choroba nerek. Lekarz bedzie musiat starannie
kontrolowa¢ leczenie, mierzgc poziom wapnia i fosforanow we krwi i w moczu;

jesli pacjent ma tendencje do tworzenia si¢ kamieni nerkowych zawierajagcych wapn;

jesli u pacjenta wystepuje wielouktadowa przewlekta choroba zapalna zwana sarkoidozg, mogaca
wplywac na ptuca, serce i nerki; w takim przypadku istnieje ryzyko zwigkszonego przeksztatcania
witaminy D w jej posta¢ aktywna;

jesli pacjent stosuje suplementy zawierajace witaming D lub jej pochodne, lub spozywa pokarm lub
pije mleko wzbogacane witaming D;

jesli u pacjenta wystepuje oporno$¢ na parathormon (rzekoma niedoczynnos¢ przytarczyc).

Nalezy zapewni¢ odpowiednie spozycie wapnia z pozywieniem. Lekarz moze zleci¢ regularne badania
laboratoryjne w celu sprawdzenia ilo$ci wapnia we krwi i moczu.

Jesli pacjent otrzymuje wigcej niz 1 000 1U witaminy D na dobg z diety, wszelkich innych lekow lub z
suplementow diety, lekarz zleci pewne badania krwi. Badania te sa szczeg6lnie wazne u pacjentow w
podesztym wieku lub 0 ograniczonej sprawnosci ruchowej oraz u osob stosujacych rowniez glikozydy
nasercowe lub diuretyki (patrz rozdziat ,,.Lek Soligamma a inne leki”).

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Soligamma a inne leki:
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegolnosei ponizsze leki moga wehodzi¢ w interakcje z lekiem Soligamma:

leki przeciwpadaczkowe (takie jak fenytoina) lub leki nasenne (barbiturany takie jak fenobarbital),
poniewaz te leki moga zmniejsza¢ skuteczno$¢ witaminy D;

glikokortykoidy (hormony sterydowe, takie jak hydrokortyzon lub prednizolon). Moga one
zmniejszaé skutecznos¢ witaminy D;

leki nasercowe (glikozydy nasercowe takie jak digoksyna). Lekarz powinien monitorowaé
czynno$¢ serca za pomoca elektrokardiografii (EKG) i mierzy¢ stezenie wapnia we Krwi i w
moczu;

leki przeczyszczajace (takie jak olej parafinowy), lek obnizajacy poziom cholesterolu, zwany
cholestyraming, lub lek stosowany w celu obnizenia wchianiania ttuszczu z diety, zwany
orlistatem, moga zmniejsza¢ wchtanianie witaminy D;

aktynomycyna (lek stosowany w leczeniu niektorych postaci raka) oraz imidazolowe leki
przeciwgrzybicze (takie jak klotrimazol i ketokonazol, stosowane w leczeniu chorob grzybiczych),
poniewaz moga zaburza¢ metabolizm witaminy D;

ryfampicyna i izoniazyd (stosowane w leczeniu gruzlicy) moga zmniejsza¢ skuteczno$¢ witaminy
D;

diuretyki — leki moczopedne, zwigkszajace wydalanie moczu (takie jak pochodne benzotiazydyny),
moga zwickszac ryzyko zwigkszonego stezenia wapnia we krwi (hiperkalcemia) lub w moczu
(hiperkalciuria);

fosforany, gdy sa podawane w wysokich dawkach, moga zwigksza¢ ryzyko zwigkszonego stezenia
fosforanow we krwi (hiperfosfatemia).

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

Cigza
Lek Soligamma nie jest zalecany w okresie ciazy i nalezy stosowa¢ produkt o mniejszej mocy.



W okresie cigzy nalezy unika¢ przedawkowania witaminy D, poniewaz przedtuzajaca si¢
hiperkalcemia (zwigkszony poziom wapnia we krwi) moze prowadzi¢ do opdéznienia rozwoju
fizycznego i umystowego, a takze do wrodzonych wad serca i wad oka u dziecka.

Karmienie piersig

Witamina D i jej metabolity przenikaja do mleka kobiecego. Jezeli leczenie witaming D jest wskazane
klinicznie w okresie karmienia piersia, nalezy to wzia¢ pod uwage, podajac dodatkowa dawke
witaminy D dziecku. Lek Soligamma nie jest zalecany w okresie karmienia piersig i nalezy stosowaé
produkt o mniejszej mocy.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek Soligamma nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Soligamma zawiera sacharoze. Jezeli stwierdzono wczesdniej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Soligamma zawiera séd. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 tabletk¢ powlekana,
to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Soligamma?

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

Wymagana dawka leku bedzie zalezata od stezenia witaminy D u pacjenta. Lekarz okresli moc i liczbe
tabletek, ktore nalezy przyjmowac, oraz powie, jak czesto to robic.

Stosowanie u os6b dorostych
Zalecang dawka to:

e Poczatkowe leczenie niedoboru witaminy D u 0s6b dorostych: odpowiednik 20 000 1U
tygodniowo przez 4 do 5 tygodni.

Soligamma tabletki powlekane 5 000 1U: 4 tabletki tygodniowo

Soligamma tabletki powlekane 10 000 1U: 2 tabletki tygodniowo
Soligamma tabletki powlekane 20 000 1U: 1 tabletka tygodniowo

e P04 do 5 tygodniach leczenia nalezy rozwazy¢ mniejszg dawke podtrzymujaca.
Tabletke nalezy potknac¢ w catosci, popijajac woda, najlepiej z gtdwnym positkiem dnia.
Soligamma tabletki powlekane 20 000 1U:

Linia podziatu na tabletce stuzy jedynie do utatwienia przetamania tabletki, jesli pacjent ma trudnosci
z potknieciem jej w calosci.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Soligamma
Wazne jest aby nie przekraczac przepisanej dawki.



Jezeli pacjent przypadkowo przyjat wigcej tabletek niz zalecono, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
lub natychmiast poszuka¢ porady medycznej.

Jezeli to mozliwe, nalezy wzia¢ ze sobg tabletki, opakowanie i t¢ ulotke w celu pokazania lekarzowi.

Jezeli pacjent przyjat za duzo tabletek, moze odczuwac nudnosci lub wymiotowaé, mie¢ zaparcia lub
bol zotadka, odczuwac ostabienie mig$ni, zmeczenie, brak apetytu, problemy z nerkami oraz, w
ciezkich przypadkach, moga by¢ zauwazalne zaburzenia rytmu serca.

Pominiecie przyjecia leku Soligamma

Jezeli pacjent zapomni przyjac tabletki, nalezy ja przyjac tak szybko, jak to mozliwe. Nastepnie,
nalezy przyjac kolejng dawke o zwyktym czasie, zgodnie z instrukcjami podanymi przez lekarza.
Jednakze, jezeli jest to juz czas przyjecia kolejnej dawki, nie nalezy przyjmowac dawki pominigtej,
tylko przyja¢ kolejng dawke, jak zwykle.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Soligamma

Lek nalezy przyjmowac do czasu, gdy lekarz zaleci przerwanie leczenia. Nie nalezy przerywac
przyjmowania tego leku tylko dlatego, ze pacjent odczuwa poprawe. Jezeli pacjent przestanie
przyjmowac lek za wezesnie, dolegliwo$ci moga ulec nasileniu lub nawrocic.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane leku Soligamma moga obejmowac:

Niezbyt czesto: moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 oséb

e zbyt duze stgzenie wapnia we krwi (hiperkalcemia). Pacjent moze odczuwac nudnosci lub
wymiotowac, straci¢ apetyt, mie¢ zaparcia, bol zotadka, odczuwac silne pragnienie, ostabienie
mieéni, sennos¢ lub moze by¢ zdezorientowany

e zbyt duze stezenie wapnia w moczu (hiperkalciuria).

Rzadko: moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 osob
e wysypka skorna

e Swiad

e wypukta, swedzaca wysypka (pokrzywka)

Czestos$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
zaparcia

wzdgcia

nudnosci

bol brzucha

biegunka

reakcje nadwrazliwosci, takie jak obrzek naczynioruchowy lub obrzek krtani (opuchnigcie w
okolicy ust, nosa, gardta i przewodu pokarmowego lub opuchnigcie krtani).

Nalezy poinformowacd lekarza lub farmaceute, jezeli ktorekolwiek z dzialan niepoigdanych stang si¢
Cigzkie lub jeieli wystgpiq jakiekolwiek dziatania niepoZgdane niewymienione powyzej.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Soligamma
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznoS$ci
zamieszczonego na opakowaniu po: Termin waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Soligamma
- Substancjg czynng leku jest cholekalcyferol (witamina D3).

Kazda tabletka leku Soligamma, tabletki powlekane, 5 000 IU zawiera 125 mikrograméw
cholekalcyferolu (witaminy D3, co odpowiada 5 000 IU, w postaci koncentratu cholekalcyferolu w
proszku).

Kazda tabletka leku Soligamma, tabletki powlekane, 10 000 1U zawiera 250 mikrogramow
cholekalcyferolu (witaminy D3, co odpowiada 10 000 IU, w postaci koncentratu cholekalcyferolu w
proszku).

Kazda tabletka leku Soligamma, tabletki powlekane, 20 000 IU zawiera 500 mikrograméw
cholekalcyferolu (witaminy D3, co odpowiada 20 000 IU, w postaci koncentratu cholekalcyferolu w
proszku).

- Pozostate sktadniki to:

all-rac-alfa-tokoferol, sodu askorbinian, triglicerydy kwaséw thuszczowych o sredniej dtugosci
tancucha, sacharoza, sol sodowa oktenylobursztynianiu skrobiowego, krzemionka koloidalna
bezwodna, kroskarmeloza sodowa, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian

Otoczka Opadry White (zawiera: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350,
talk)


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

Jak wyglada lek Soligamma i co zawiera opakowanie

- Soligamma, tabletki powlekane, 5 000 1U to biate do lekko zottych, okragte tabletki z
wyttoczonym logo ,,5” o §rednicy okoto 7 mm.

- Soligamma, tabletki powlekane, 10 000 IU to biate do lekko z6ttych, wydtuzone tabletki z
wyttoczonym logo ,,10”. Wymiary tabletek odpowiadaja w przyblizeniu 13 mm dtugosci i 6,7 mm
szerokosci.

- Soligamma, tabletki powlekane, 20 000 1U to biate do lekko zottych, owalne tabletki z
podwojnym wyztobieniem. Wymiary tabletek odpowiadaja w przyblizeniu 17 mm dtugos$ci i 9,5 mm
szerokosci.

- Soligamma, tabletki powlekane, 5 000 1U dostgpny jest w opakowaniach zawierajacych 30, 40, 60 tabletek
powlekanych w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium.

- Soligamma, tabletki powlekane, 10 000 IU dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 10, 20 tabletek
powlekanych w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium.

- Soligamma, tabletki powlekane, 20 000 IU dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 4, 10, 20 tabletek
powlekanych w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium.

Soligamma, tabletki powlekane, 5 000 1U
Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

Niemcy

Wytworca

Saneca Pharmaceuticals a.s
Nitrianska 100, 92027 Hlohovec
Stowacja

Soligamma, tabletki powlekane, 10 000 1U
Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

Niemcy

Wytwérca

Saneca Pharmaceuticals a.s
Nitrianska 100, 92027 Hlohovec
Stowacja

lub

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

Niemcy

Soligamma, tabletki powlekane, 20 000 1U
Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24




71034 Boblingen
Niemcy

Wytworca

Saneca Pharmaceuticals a.s
Nitrianska 100, 92027 Hlohovec
Stowacja

lub

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Trederol 5.000 I.E. Filmtabletten
Trederol 10.000 I.E. Filmtabletten
Trederol 20.000 I.E. Filmtabletten

Butgaria Soligamma 5,000 IU film-coated tablets
Soligamma 10,000 1U film-coated tablets
Soligamma 20,000 IU film-coated tablets

Czechy Trederol
Estonia Trederol
Hiszpania Trederol 5.000 UI comprimidos recubiertos con pelicula

Trederol 10.000 UI comprimidos recubiertos con pelicula
Trederol 20.000 Ul comprimidos recubiertos con pelicula

Wegry Soligamma 5000 NE filmtabletta
Soligamma 10000 NE filmtabletta
Soligamma 20000 NE filmtabletta

Litwa Trederol 5000 TV plévele dengtos tabletés
Trederol 10000 TV plévele dengtos tabletés
Trederol 20000 TV plévele dengtos tabletés

Lotwa Trederol 5000 SV apvalkotas tabletes
Trederol 10000 SV apvalkotas tabletes
Trederol 20000 SV apvalkotas tabletes

Rumunia Bonfal 5000 Ul comprimate filmate
Bonfal 10000 Ul comprimate filmate
Bonfal 20000 Ul comprimate filmate

Stowacja Trederol 5000 IU filmom obalené tablety
Trederol 10000 IU filmom obalené tablety
Trederol 20000 IU filmom obalené tablety



W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Woerwag Pharma Polska sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 1
00-728 Warszawa

tel. (+48) 22 863 72 81

fax (+48) 22 877 13 70

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2025



