Solderol,
(Cholekalcyferol) tabletki powlekane 30 000 j.m., 7000 j.m.

Sktad jakosciowy i iloSciowy, posta¢ farmaceutyczna: Solderol,
7000 j.m., tabletki powlekane - kazda tabletka powlekana
zawiera 70 mg koncentratu cholekalcyferolu w postaci proszku
(co odpowiada 175 mikrogramom cholecalcyferolu = 7000
j.m. witaminy D3) oraz 39,9 mg laktozy jednowodnej i 12,25
mg sacharozy. Solderol, 30 000 j.m., tabletki powlekane -
kazda tabletka powlekana zawiera 300 mg koncentratu
cholekalcyferolu w postaci proszku (co odpowiada 750
mikrogramom cholecalcyferolu = 30 000 j.m. witaminy D3) oraz
171 mg laktozy jednowodnej i 52,5 mg sacharozy. Wskazania
do stosowania: Leczenie niedoboru witaminy D (stezenie
25(0OH)D w surowicy < 25 nmol/l), zapobieganie niedoborowi
witaminy D u pacjentéw z grup duzego ryzyka, jako uzupetnienie
swoistego leczenia osteoporozy u pacjentéw z niedoborem
witaminy D lub u pacjentéw z ryzykiem niedoboru witaminy D.
Dawkowanie i sposéb podawania: Dawka powinna by¢ ustalana
indywidualnie w zaleznosci od stopnia koniecznej suplementacji
witaminy D. Produkty Solderol 7000 j.m. i 30000 j.m. zawierajg
ilos¢ odpowiadajaca odpowiednio tygodniowym i miesiecznym
dawkom witaminy D, a dawkowanie powinno by¢ ustalana
przez lekarza. Nalezy przestrzega¢ wytycznych krajowych.
Dawkowanie: Dorosli i osoby w podesztym wieku: Zapobieganie
niedoborom witaminy D (terapia podtrzymujaca): 800 do
1600 j.m. na dobe albo réwnowaznos¢ dawki tygodniowej
lub miesiecznej oraz w tej grupie wiekowej z osteoporoza:
maksymalnie 2000 j.m. na dobe albo réwnowaznos$¢ dawki
tygodniowej lub miesiecznej. Leczenie niedoboru witaminy
D (dawka poczatkowa): 800 do 4000 j.m. na dobe, albo
réwnowaznos$¢ dawki tygodniowej lub miesiecznej. Pacjenci
powinni otrzymywac suplementacje wapnia, jezeli podaz
w diecie jest niewystarczajgca. Zaburzenia czynnosci watroby:
nie ma koniecznosci zmiany dawki u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby. Podczas leczenia witaming D, podaz wapnia
i fosforu ma kluczowe znaczenie dla powodzenia leczenia. Przed
rozpoczeciem leczenia witaming D, lekarz powinien starannie
oceni¢ przyzwyczajenia zywieniowe pacjenta i uwzglednié
zawartos¢ sztucznie dodawanej witaminy D w pewnych
rodzajach zywnosci. Dzieci i mfodziez: Produktu Solderol nie
nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dawkowanie
u dzieci (12 - 18 lat): 800 j.m. dziennie w zaleznosci od ciezkosci
choroby i reakcji pacjenta naleczenie. Produkt leczniczy powinien
by¢ podawany pod kontrolg lekarza. Sposéb podawania: Solderol
tabletki powlekane moze by¢ podawany niezaleznie od positkdw.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na
ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1
ChPL. Stany organizmu lub choroby zwigzane z hiperkalcemia
i (lub) hiperkalciurig. Wapniowa kamica nerkowa, nefrokalcynoza,
hiperwitaminoza D. Ciezka niewydolno$¢ nerek. Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: W czasie
leczenia dawka powinna by¢ ustalana indywidualnie dla pacjenta
w oparciu o regularne (poczatkowo co tydzien, nastepnie raz
na 2-4 tygodnie) badania stezenia wapnia w osoczu. Podczas
dtugotrwatego leczenia, stezenie wapnia w surowicy, wydalanie
wapnia z moczem i czynnos$¢ nerek powinny by¢ monitorowane
poprzez pomiar stezenia kreatyniny w surowicy. Monitorowanie
jest szczegélnie wazne u pacjentow w podesztym wieku,
przyjmujgcych jednoczes$nie glikozydy nasercowe lub leki
moczopedne i w przypadku hiperfosfatemii, jak réwniez
u pacjentéow ze zwiekszonym ryzykiem kamicy. W przypadku
hiperkalciurii (ponad 300 mg (7,5 mmol)/24 godziny) lub
oznak zaburzen czynnosci nerek nalezy zmniejszy¢ dawke lub
przerwac leczenie. Witamine D nalezy stosowac ostroznie
u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. W tym przypadku
monitorowanie stezenia wapnia i fosforanéw jest konieczne,
jak rowniez nalezy wziag¢ pod uwage ryzyko uwapnienia
tkanek miekkich. U pacjentéw z ciezka niewydolnoscia nerek
witamina D w postaci cholekalcyferolu nie jest odpowiednio
metabolizowana i nalezy zastosowac inne zwigzki chemiczne

witaminy D. Podobna kontrola jest potrzebna u dzieci, ktérych
matki s3 leczone witaming D w dawkach farmakologicznych.
Niektére dzieci moga reagowac ze zwiekszong wrazliwoscig na
dziatanie witaminy D. Solderolu nie nalezy stosowac w przypadku
rzekomej niedoczynnosci  przytarczyc  (zapotrzebowanie
na witamine D moze by¢ zmniejszone z powodu okresow
prawidtowej wrazliwosci na witamine D, prowadzac do ryzyka
dtugotrwatego przedawkowania). W takim przypadku dostepne
sg pochodne witaminy D tfatwiejsze do kontrolowania. Solderol
powinien by¢ podawany ostroznie pacjentom z sarkoidoza ze
wzgledu na ryzyko zwiekszonego metabolizmu witaminy D do jej
czynnej postaci. Nalezy regularnie kontrolowac u tych pacjentéw
stezenie wapnia we krwi i moczu. W przypadku jednoczesnego
stosowania innych produktéw leczniczych zawierajacych
witamine D, jej zawartos¢ w tych produktach powinna by¢ brana
pod uwage. Nalezy unikac jednoczesnego stosowania produktéw
wielowitaminowych i suplementéw diety zawierajacych
witamine D. Produkty lecznicze dziatajace przez hamowanie
resporpcji kosci zmniejszaja ilosci wapnia pochodzacego z kosci.
W celu unikniecia tego zjawiska, a jednoczesnie leczenia lekami
zwiekszajacymi tworzenie kosci konieczne jest stosowanie
witaminy D i zapewnienie odpowiedniego stezenia wapnia.
Laktoza: Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw
z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy. Sacharoza: Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem
ztego wchtaniania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego. Dzieci i mtodziez: Solderol nie powinien
by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Wptyw na
ptodnosc, ciaze i laktacje: Cigza Zalacana dawka dobowa wynosi
400 j.m., jednakze u kobiet z niedoborem witaminy D konieczne
moga by¢ wieksze dawki. W czasie cigzy kobiety powinny
stosowac sie do zalecen lekarza prowadzacego, poniewaz ich
zapotrzebowanie moze réznic sie zaleznie od stopnia niedoboru
i odpowiedzi na leczenie. Dawka dobowa witaminy D w czasie
cigzy nie moze przekraczac 600 j.m. W badaniach na zwierzetach
wykazano dziatanie teratogenne w przypadku przedawkowania
witaminy D. U kobiet w cigzy nalezy unika¢ przedawkowania
witaminy D3, poniewaz dtugotrwata hiperkalcemia byta niekiedy
zwigzana z zaburzeniem rozwoju Kzycznego i umystowego,
nadzastawkowego zwezenia aorty i retinopatii u dziecka.
Karmienie piersig Solderol moze by¢ stosowany w czasie karmienia
piersia. Witamina D i jej metabolity przenikajg do mleka. Nalezy
bra¢ to pod uwage podajgc dodatkowo witamine D dziecku.
Dziatania niepozadane: Czestos¢ nie znana - zaburzenia uktadu
immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci takie jak obrzek
naczynioruchowy lub obrzek krtani; Niezbyt czesto (> 1/1000 do
< 1/100) zaburzenia metabolizmu i odzywiania - hiperkalcemia
i hiperkalciuria; Rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000) zaburzenia
skory i tkanki podskérnej: Swiad, wysypka i pokrzywka.
Zgtaszanie  podejrzewanych dziatan niepozadanych za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49
21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl;
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Przedsiebiorstwo
Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0, ul. Ostrzykowizna 14A, 05-
170 Zakroczym, Polska. Numery pozwolen na dopuszczenie do
obrotu: Solderol, 7000 j.m., nr pozw. nr 22382, Solderol, 30 000
j.m., nr pozw. nr 22383, wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych; Dostepne opakowania: Solderol 7000 j.m. 4 i 8
tabletek; Solderol 30 000 j.m. 1, 2 i 8. Data zatwierdzenia lub
czesciowej zmiany tekstu ChPL: Kwiecien 2019 r.
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