Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Dekristol Forte, 50 000 TU, kapsulki, twarde

Cholecalciferolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia 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 watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli u pacjenta wystapia 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

g wdE
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Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Dekristol Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Dekristol Forte zawiera witaming D3 (zwang rowniez cholekalcyferolem) stosowang w celu regulacji
wchlaniania i metabolizmu wapnia oraz mineralizacji kosci.

Dekristol Forte jest stosowany w leczeniu niedoboru witaminy D oraz profilaktyce niedoboru
witaminy D u dorostych pacjentow z grupy wysokiego ryzyka.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dekristol Forte

Kiedy nie stosowa¢ leku Dekristol Forte:

jesli pacjent ma uczulenie na cholekalcyferol, zétcien pomaranczowa FCF (E 110) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma hiperkalcemie (duze st¢zenie wapnia we krwi);

jesli pacjent ma hiperkalciuri¢ (duze stgzenie wapnia w moczu);

jesli u pacjenta zdiagnozowano hiperwitaminozg D (duze stgzenie witaminy D we krwi);

jesli u pacjenta wystegpuje rzekoma niedoczynnosé przytarczyc (zaburzenie rownowagi hormonu
przytarczyc);

jesli u pacjenta stwierdzono kamice nerkowa lub cigzka niewydolnos¢ nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Dekristol Forte nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

jesli pacjent ma sktonnos¢ do tworzenia si¢ kamieni nerkowych zawierajacych wapn;

jesli pacjent ma zaburzenia pracy nerek i nie wydalajg one prawidlowo wapnia i fosforanow.
Lekarz powinien monitorowa¢ wplyw leczenia na gospodarke wapniowo-fosforanows;

jesli pacjent przyjmuje leki moczopgdne (pochodne benzotiadiazyny) lub jest unieruchomiony,
poniewaz wystepuje wtedy ryzyko hiperkalcemii (duze stezenie wapnia we krwi) i
hiperkalciurii (duze st¢zenie wapnia w moczu);

jesli pacjent choruje na sarkoidoze (chorobg, ktora wplywa na tkanke taczna w ptucach, skorze i
stawach), poniewaz istnieje ryzyko wzmozonej przemiany witaminy D do jej aktywnej postaci.
W takich przypadkach lekarz powinien monitorowa¢ stezenie wapnia we krwi i w moczu;
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- jesli u pacjenta wystgpuje rzekoma niedoczynno$é przytarczyc (zaburzenie rOwnowagi hormonu
przytarczyc);

- jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajagce witaming D (np. preparaty multiwitaminowe) lub
niektore rodzaje zywnosci zawierajace witaming D.

W przypadku stosowania leku Dekristol Forte w dawce przekraczajacej 1 000 1U (jednostek
miedzynarodowych) witaminy D na dobg, lekarz powinien monitorowac stezenie wapnia we krwi i w
moczu oraz kontrolowaé czynno$¢ nerek. Monitorowanie jest szczego6lnie wazne u pacjentow w
podesztym wieku, a takze przyjmujacych jednoczesnie glikozydy nasercowe (leki pobudzajace prace
migénia sercowego) lub leki moczopedne (leki wzmagajace oddawanie moczu). W przypadku
zwickszonego stgzenia wapnia we krwi (hiperkalcemia) lub w moczu (hiperkalciuria), albo innych
objawoOw zaburzenia czynno$ci nerek, nalezy zmniejszy¢ dawke lub zaprzesta¢ stosowania leku.

Dzieci i mlodziez
Leku Dekristol Forte nie zaleca si¢ stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Dekristol Forte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Dziatanie leku Dekristol Forte moze by¢ zmniejszone poprzez jednoczesne stosowanie:

- fenytoiny (lek stosowany w leczeniu padaczki) lub barbituranéw (leki stosowane w leczeniu
padaczki i zaburzen snu oraz do znieczulenia);

- glikokortykosteroidow (leki stosowane w leczeniu niektdrych choréb alergicznych i stanow
zapalnych);

- ryfampicyny oraz izoniazydu (leki stosowane w leczeniu gruzlicy);

- kolestyraminy (lek stosowany w celu obnizenia zwigkszonego stg¢zenia cholesterolu), srodkoéw
przeczyszczajacych zawierajacych parafing ciekla;

- orlistatu (lek stosowany w leczeniu otytosci);

- aktynomycyny (lek stosowany w leczeniu raka);

- pochodnych imidazolu (leki przeciwgrzybicze).

Dziatanie leku Dekristol Forte lub dziatania niepozadane moga by¢ nasilone poprzez jednoczesne
stosowanie:
- metabolitéw lub analogéw witaminy D (np. kalcytriol):
nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z lekiem Dekristol Forte;
- lekdw moczopednych (np. diuretyki tiazydowe):
zmniejszenie wydalania wapnia przez nerki moze powodowac zwickszenie stezenia wapnia we
krwi (hiperkalcemia). Dlatego w czasie dtugotrwatego leczenia nalezy systematycznie badaé
stezenie wapnia we krwi i w moczu.

Dekristol Forte stosowany w tym samym czasie zwicksza ryzyko dzialan niepozadanych:

- glikozyddw nasercowych (leki stosowane w celu pobudzenia pracy migsnia sercowego):
moze wzrosnaé ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca w wyniku zwickszenia stezenia
wapnia we krwi podczas leczenia witaming D. W takich przypadkach lekarz prowadzacy
powinien przeprowadza¢ badania EKG, obserwowac zawartos¢ wapnia we krwi i moczu oraz
stezenie leku we krwi.

Dekristol Forte z jedzeniem i piciem
Dekristol Forte najlepiej jest przyjmowac z jedzeniem i piciem.

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

Cigza
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Zalecana dobowa dawka witaminy D w okresie cigzy wynosi 400 TU, jednak w przypadku kobiet z
niedoborem witaminy D3 moze by¢ konieczne podawanie wyzszej dawki (do 2 000 IU/dobe). W
okresie cigzy kobiety powinny przestrzega¢ zalecen lekarza, poniewaz ich potrzeby moga by¢ rozne w
zalezno$ci od nasilenia choroby i reakcji na leczenie.

Nie zaleca si¢ leczenia kobiet w okresie cigzy duzymi dawkami witaminy D.

Podczas cigzy nalezy unika¢ przedawkowania witaminy D, poniewaz dtugotrwata hiperkalcemia
moze prowadzi¢ do opoznienia rozwoju fizycznego i umystowego oraz chorob serca i oczu u dziecka.

Karmienie piersia
Witamina D oraz jej metabolity przenikajg do mleka ludzkiego. Nie zaleca si¢ leczenia duzymi
dawkami witaminy D podczas karmienia piersig.

Plodnos¢

Brak danych dotyczacych wptywu cholekalcyferolu na ptodno$¢. Nie nalezy sie¢ spodziewac
jakiegokolwiek niepozadanego wptywu prawidtowych, wystepujacych zwykle w ustroju stgzen
witaminy D na ptodno$¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Dekristol Forte nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Dekristol Forte zawiera zélcien pomaranczowa FCF (E 110)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ Dekristol Forte

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

Ten lek nalezy przyjmowac doustnie. Kapsutki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac wystarczajaca
iloscig wody, najlepiej z gtownym positkiem dnia.

Stosowanie u 0sob dorostych
Profilaktyka niedoboru witaminy D: 1 kapsutka (50 000 IU) co 2 miesigce. W populacji pacjentow z
grupy wysokiego ryzyka (patrz nizej), dawka moze by¢ zwigkszona do 1 kapsutki co miesigc.

Leczenie niedoboru witaminy D: 1 kapsutka (50 000 IU) co tydzien przez 6-8 tygodni, a nastgpnie
leczenie podtrzymujace (moze by¢ wymagane 1 400-2 000 U/ na dobg, czyli 1 kapsutka co miesiac).
Po uptywie trzech do czterech miesigcy od rozpoczecia leczenia podtrzymujacego nalezy wykonaé
badanie poziomu witaminy D w celu potwierdzenia, ze zamierzony poziom zostat osiggnigty.

Mozna réwniez stosowac sie do krajowych wytycznych dotyczacych leczenia i profilaktyki niedoboru
witaminy D.

Niektore populacje sa narazone na wysokie ryzyko niedoboru witaminy D i moga wymagac
wigkszych dawek oraz monitorowania stezenia witaminy D w surowicy. Sg to:
e 0soby przebywajace w placéwkach zamknietych lub hospitalizowane,
e 0soby o ciemnej karnacji,
e 0soby o ograniczonej skutecznej ekspozycji na stonce ze wzgledu na odziez ochronng lub
stosowanie filtrow przeciwstonecznych,
osoby otyte,
pacjenci obserwowani pod katem osteoporozy,
osoby stosujace niektdre leki (np. przeciwdrgawkowe, glikokortykosteroidy),
pacjenci z zaburzeniami wchtaniania, w tym z nieswoistym zapaleniem jelit i celiakia,
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e 0soby niedawno leczone z powodu niedoboru witaminy D3 i wymagajace leczenia
podtrzymujacego.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Dekristol Forte u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przyjmowanie leku
Kapsulki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac wystarczajacg iloscig wody, najlepiej z gtownym
positkiem dnia.

Aby wyja¢ kapsutke z blistra:
- nalezy przycisna¢ tylko koniec kapsutki, aby wypchna¢ ja przez folig;
- nie nalezy naciskac na $rodek kapsutki, poniewaz moze to spowodowac jej pekniecie.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Dekristol Forte
W razie przyjecia dawki wiekszej niz zalecana nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza.

Objawy przedawkowania sg mato specyficzne i przejawiaja si¢ W postaci pragnienia, nudnosci,
wymiotow, poczatkowej biegunki prowadzacej do zapar¢, braku apetytu, zmeczenia, bolu glowy,
bo6lu migsni i stawow, ostabienia migséni, uporczywej sennosci, zaburzen Swiadomosei, arytmii
(nieregularnego bicie serca), azotemii (duzego stezenia azotu we krwi), zwigkszonego pragnienia,
zwiekszonego wydalaniu moczu oraz — w ostatniej fazie — odwodnienia.

O innych objawach przedawkowania witaminy D moze poinformowac¢ lekarz prowadzacy.

W razie potrzeby lekarz zastosuje niezbedne srodki.
Specyficzna odtrutka nie jest znana.

Pominigcie zastosowania leku Dekristol Forte
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dekristol Forte
W przypadku wczesniejszego przerwania leczenia objawy mogg powrocic¢ lub sie nasilic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Dekristol Forte i natychmiast zwrécic si¢ do lekarza, jesli
wystapia objawy ciezkiej reakcji alergicznej takie jak:

- obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta;

- trudnos$ci w potykaniu,

- pokrzywka i trudnosci w oddychaniu.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
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Niezbyt czgsto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentéw):
hiperkalcemia (duze st¢zenie wapnia we krwi) i hiperkalciuria (duze st¢zenie wapnia w moczu)

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 pacjentow):
swiad, wysypka lub pokrzywka.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):
zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (zaparcia, wzdgcia, nudnosci, bole brzucha lub biegunka).

Zbkcien pomaranczowa FCF (E 110) moze powodowacé reakcje alergiczne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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 Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych:

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 niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Dekristol Forte
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych sie
juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Dekristol Forte

- Substancjg czynng jest cholekalcyferol.
Kazda kapsutka twarda zawiera 1,25 mg cholekalcyferolu (co odpowiada 50 000 U
witaminy Ds).

- Pozostate sktadniki to:
triglicerydy kwasow thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha, zelatyna, krzemionka
koloidalna bezwodna, tytanu dwutlenek (E 171), zolcien chinolinowa (E 104),
butylohydroksytoluen (E 321), zétcien pomaranczowa FCF (E 110).
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada Dekristol Forte i co zawiera opakowanie

Dekristol Forte to twarde kapsulki zelatynowe z nieprzezroczystym pomaranczowym korpusem i
z0ltym wieczkiem, wypelione bezbarwnym do lekko zo6ttego oleistym ptynem. Kapsutki maja
bezbarwna opaskg.

Dekristol Forte jest dostepny w blistrach P\VC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku
zawierajacym 6, 8, 10, 12, 15, 20, 30, 35 lub 40 kapsutek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

tel. +48 22 350 66 69

Wytworca

mibe GmbH Arzneimittel
Minchener StraBe 15
06796 Brehna

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12.2021
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