Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
ANNEXXO, 30 000, IU tabletki powlekane

Cholecalciferolum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek ANNEXXO

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest ANNEXXO i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancjg czynng leku ANNEXXO jest cholekalcyferol (witamina Ds3).

Witamina D pomaga organizmowi wchtania¢ wapn i wspomaga tworzenie ko$ci oraz obniza poziom
parathormonu (PTH).

Lek ten jest zalecany w nast¢pujacych przypadkach:

Zapobieganie niedoborowi witaminy D u 0s6b dorostych ze zidentyfikowanym ryzykiem, gdy
przestrzeganie zalecen terapeutycznych nie jest osiggane poprzez codzienne podawanie matych dawek
cholekalcyferolu lub leczenie niedoboru witaminy D. Niedobor witaminy D moze wystapi¢, gdy dieta
lub styl zycia nie zapewniajg wystarczajacej ilosci witaminy D lub gdy organizm potrzebuje wigcej
witaminy D

Lek ANNEXXO jest przeznaczony do stosowania u dorostych.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ANNEXXO

Kiedy nie stosowa¢ leku ANNEXXO

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

jesli pacjent ma duze st¢zenie wapnia we krwi lub moczu,

jesli pacjent ma kamienie nerkowe lub zwapnienia w nerkach,

jesli pacjent ma cigzka chorobe nerek

jesli pacjent przyjmuje juz dodatkowe dawki witaminy D (takie jak preparaty multiwitaminowe
lub suplementy diety zawierajace witamin¢ D)

e jesli u pacjenta wystepuje duze stgzenie witaminy D we krwi lub moczu (hiperwitaminoza D)

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci



Przed rozpoczgciem stosowania leku ANNEXXO nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta

e jesli pacjent ma duzg sktonno$¢ do tworzenia si¢ kamieni nerkowych

e jesli pacjent ma raka lub jakiekolwiek inne schorzenie, ktére moze mie¢ wptyw na kosci

e jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie rownowagi parathormonu (rzekoma niedoczynnosé¢
przytarczyc)

Jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z ponizszych stanéw, lekarz bedzie monitorowal

stezenie wapnia lub fosforanow we krwi lub stezenie wapnia w moczu:

e jesli pacjent jest dlugotrwale leczony tym lekiem.

e jezeli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynno$ci nerek,

e jesli pacjent choruje na "sarkoidoze" oraz zaburzenia uktadu odporno$ciowego, ktére moga
wplywaé na watrobg, pluca, skore lub wezty chtonne.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku ANNEXXO u dzieci i mtodziezy.

Lek ANNEXXO a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktére wydawane sg bez
recepty.

W szczegodlnosci nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych

lekow:

e leki moczopegdne (odwadniajgce) — ste¢zenie wapnia we krwi bedzie regularnie monitorowane;

e kortykosteroidy ("sterydy", takie jak prednizolon, deksametazon) — moze by¢ konieczne
zwigkszenie dawki witaminy D;

e kolestyramina (lek obnizajacy stezenie cholesterolu) Iub srodki przeczyszczajace (np. olej
parafinowy) — zmniejszajg wchtanianie witaminy D;

e leki nasercowe (glikozydy nasercowe) — pacjent powinien by¢ monitorowany przez lekarza i
ewentualnie monitorowane bedzie jego EKG oraz stezenie wapnia we krwi;

e leki przeciwdrgawkowe (stosowane w leczeniu padaczki), leki nasenne (takie jak hydantoina,
barbiturany) czy prymidon — zmniejszajg one dziatanie witaminy D;

e produkty zawierajgce wapn w duzych dawkach: zwigkszaja one ryzyko duzego st¢zenia wapnia
we krwi;

e produkty zawierajace fosfor w duzych dawkach — zwigkszaja one ryzyko wystgpienia duzego
stezenia fosforanow we krwi;

e produkty zawierajace magnez (takie jak leki zoboj¢tniajace sok zotadkowy), nie powinny by¢
stosowane podczas leczenia witaming D ze wzgledu na ryzyko duzego st¢zenia magnezu;

e niektore antybiotyki stosowane w leczeniu gruzlicy (ryfampicyna, izoniazyd) moga zmniejszaé
skutecznos¢ cholekalcyferolu;

e aktynomycyna (lek stosowany w leczeniu niektorych postaci raka) oraz leki przeciwgrzybicze
imidazol i ketokonazol (leki stosowane w leczeniu chorob grzybiczych): leki te mogg wptywac na
sposob, w jaki organizm przetwarza witaming D;

e orlistat (Srodek wspomagajacy odchudzanie) — zmniejsza wchianianie witaminy D.

Ciaza lub karmienie piersia

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

Ze wzgledow bezpieczenstwa nie zaleca si¢ stosowania pojedynczych dawek tygodniowych lub
miesiecznych w okresie cigzy: dlatego nie nalezy stosowac leku ANNEXXO 30 000 IU w okresie
ciazy.

Jesli pacjentka karmi piersia, lekarz b¢dzie monitorowat stezenie wapnia lub fosforanéow we krwi lub
stezenie wapnia w moczu.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie jest znany wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Lek ANNEXXO zawiera laktoze i sacharoze
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek ANNEXXO zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowacé lek ANNEXXO

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Dawkowanie
Dawka leku ANNEXXO zaleze¢ bedzie od st¢zenia witaminy D w organizmie pacjenta oraz od
odpowiedzi na leczenie.

Zapobieganie niedoborom witaminy D:
e | tabletka miesig¢cznie.

Leczenie duzego niedoboru witaminy D:
e | tabletka tygodniowo przez okres do 4-10 tygodni.

Pacjenci z chorobami nerek
Lekarz moze zleci¢ pacjentowi regularne badania krwi i/lub moczu.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku ANNEXXO

Moga wystapi¢ nastgpujace objawy: utrata apetytu, pragnienie, nudnosci, wymioty, zaparcia, bol
brzucha, ostabienie mig¢éni, zmeczenie, splatanie, czgstsze oddawanie moczu, bol kosci, zaburzenia
czynnosci nerek, a w cigzkich przypadkach nieregularne bicie serca, $§pigczka lub nawet zgon.

W przypadku zazycia zbyt duzej liczby tabletek nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem Iub
uda¢ si¢ na oddziat ratunkowy najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie i pozostate
tabletki.

Pominie¢cie przyjecia leku ANNEXXO
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Nalezy przerwac stosowanie leku ANNEXXO i natychmiast zwroci¢ sie o pomoc, jesli wystapia

objawy ciezkich reakcji alergicznych, takie jak:
e obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta;



e trudnosci w przetykaniu;
e pokrzywka i trudno$ci w oddychaniu.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ nie wigcej niz u 1 na 100 osob):

e 7zbyt duze stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia) — objawy obejmuja nudnos$ci, wymioty, brak
apetytu, zaparcia, bol zotadka, bol kosci, silne pragnienie, czgste oddawanie moczu, ostabienie
miesni, sennos¢ i splatanie.

e 7byt duze stezenie wapnia w moczu (hiperkalciuria).

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie wigcej niz u 1 na 1000 osob):
e $wiad (swedzenie skory), wysypka i pokrzywka.

Czesto$¢ nieznana (czegstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e jadlowstret, pragnienie, nudnos$ci, wymioty, zaparcia, bol brzucha, ostabienie mi¢sni, zmeczenie,
splatanie, polidypsja (nadmierne pragnienie), wielomocz (nadmierne wytwarzanie moczu), bol
kosci, zwapnienie nerek, kamienie nerkowe, zawroty gtowy i arytmia serca (nieregularne bicie
serca).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane 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 1 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek ANNEXXO
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usungé¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ANNEXXO
Substancjg czynnag leku jest cholekalcyferol (witamina Dj3)



ANNEXXO 30 000 IU tabletki powlekane: kazda tabletka powlekana zawiera 300 mg koncentratu
cholekalcyferolu (w postaci proszku) (co odpowiada 750 mikrogramom cholekalcyferolu = 30 000 IU
witaminy Ds3).

Pozostate sktadniki:

- Rdzen tabletki: celaktoza 80 (laktoza jednowodna i celuloza sproszkowana (E460) (ii)), sodu
oktenylobursztynian skrobiowy (E1450), skrobia kukurydziana, kroskarmeloza sodowa (E468),
sacharoza, krzemionka koloidalna bezwodna (E551), magnezu stearynian (E572), sodu
askorbinian (E301), triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o $redniej dtugos$ci tancucha,
All-rac-alfa-tokoferol (E307).

- Otoczka: Opadry II Yellow 85F 32659 sktadajaca si¢ z alkoholu poliwinylowego (E1203), tytanu
dwutlenku (E171), makrogolu 3350, talku (E553b), zotcieni chinolinowej, laku glinowego (E104),
zelaza tlenku zottego (E172).

Jak wyglada lek ANNEXXO i co zawiera opakowanie

ANNEXXO, 30 000 IU, tabletki powlekane:

Okragle z6Mte tabletki o wymiarach okoto 5,5 x 13,4 mm.

Wielkosci opakowan: 2, 3, 4, 5 lub 10 tabletek powlekanych w biatych, nieprzezroczystych blistrach z
folii PVC/Aluminium i tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
I.B.N. Savio S.r.l.

Via del Mare 36

00071 Pomezia (RM)
Wiochy

Tel. +39 06 911801

Wytworca

ITC Production Srl
via Pontina, km 29
00071 Pomezia (RM)
Wiochy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: ANNEXXO

Wiochy: ANNEXXO

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



