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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Vitamin D3 Krka 30 000 Ul comprimate
colecalciferol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pistrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Vitamin D3 Krka 30 000 UI comprimate si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vitamin D3 Krka 30 000 Ul comprimate
Cum sa utilizati Vitamin D3 Krka 30 000 Ul comprimate

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Vitamin D3 Krka 30 000 Ul comprimate

Continutul ambalajului si alte informatii

SuhkrwdE

1. Ce este Vitamin D3 Krka 30 000 UI comprimate si pentru ce se utilizeaz:i

Vitamin D3 Krka 30 000 UI comprimate contine substanta activa colecalciferol. Colecalciferolul este
o forma de vitamina D, care joaca un rol important in absorbtia si metabolizarea calciului si in
incorporarea acestuia in tesutul 0sos.

Vitamin D3 Krka 30 000 Ul comprimate este utilizat pentru:

- Profilaxia deficitului si a insuficientei de vitamina D (valori scazute sau suboptime de
Vitamina D in organism) la adultii cu risc crescut identificat.

- Tratamentul deficitului de vitamina D la adulti.

- Ca adjuvant in tratamentul specific al osteoporozei (o boala in care densitatea osoasa
este redusa, ceea ce duce la o probabilitate crescuta de fracturi) la adultii cu deficit de
vitamina D sau cu risc crescut identificat de deficit de vitamina D.

Substanta activa colecalciferol este identica cu colecalciferolul care se regaseste in corpul uman.
Acesta este prezent in alimente si este, de asemenea, produs in piele dupa expunerea la soare. Deficitul
de vitamina D poate aparea atunci cand dieta sau stilul de viata nu va furnizeaza suficientad vitamina D
sau cand organismul dumneavoastra are nevoie de mai multa vitamina D.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vitamin D3 Krka 30 000 Ul comprimate

Nu utilizati Vitamin D3 Krka 30 000 UI comprimate daca:

- sunteti alergic la vitamina D sau la oricare dintre ceilalti excipienti ai acestui medicament
(enumerati la pct. 6).

- aveti valori mari de vitamina D Tn s&nge ( hipervitaminoza D).

- aveti valori mari de calciu in sange (hipercalcemie) sau in urina (hipercalciurie).

- aveti pietre la rinichi sau depozite de calciu 1n rinichi.




- aveti probleme grave la nivelul rinichilor (deoarece organismul dumneavoastra nu poate utiliza
vitamina D).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Vitamin D3 Krka 30 000 UI comprimate, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Este posibil sa existe un risc crescut de aparitie a unor valori mari de calciu n sdnge sau in urina

(hipercalcemie si hipercalciurie) daca:

- aveti o boald a rinichilor usoara sau moderata,

- aveti o predispozitie de a dezvolta pietre la rinichi care contin calciu,

- luati diuretice tiazidice (medicamente care stimuleaza fluxul de urind),

- sunteti imobilizat la pat,

- aveti sarcoidoza (o boala a sistemului imunitar care va poate afecta ficatul, plamanii, pielea sau
ganglionii limfatici), deoarece efectul comprimatelor de Vitamin D3 Krka 30 000 Ul poate fi
prea puternic.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa doreasca sa va masoare valorile de calciu din sange si din
urind pe parcursul tratamentului, pentru a se asigura cd acestea nu sunt prea mari.

Nu trebuie sa luati Vitamin D3 Krka 30 000 UI daca aveti pseudohipoparatiroidism (secretie anormala
a hormonului paratiroidian). Exista un risc de supradozaj pe termen lung, deoarece necesarul
dumneavoastra de vitamina D poate oscila in timp. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa doreasca
sa va prescrie un alt medicament cu un mod de actiune asemanator.

Nu trebuie sa luati alte medicamente sau suplimente alimentare care contin vitamina D sau calciu,
decat daca acest lucru este indicat de citre medicul dumneavoastra. in astfel de cazuri, este posibil ca
medicul dumneavoastra sd doreasca sd monitorizeze nivelurile calciului din sangele si din urina
dumneavoastra.

Tratamentul pe termen lung cu doze care depasesc 30 000 Ul zilnic sau cu dozesaptamanale de
Vitamin D3 Krka 30 000 Ul necesita monitorizarea valorilor calciului din sange si din urina, precum
si a functiei rinichilor. Acest lucru este deosebit de important daca:

- luati glicozide cardiace (medicamente utilizate pentru tratarea anumitor boli ale inimit),

- aveti o predispozitie crescutd pentru formarea pietrelor la rinichi,

- sunteti in varsta.

Daca valorile calciului din sange sau din urina cresc sau daca existd semne de afectare a functiei
rinichilor, medicul dumneavoastra poate decide sa va scada doza de Vitamin D3 Krka 30 000 Ul sau
sa va intrerupa tratamentul.

Nu depasiti doza zilnica recomandati, deoarece poate aparea supradozajul.

Copii si adolescenti
Vitamin D3 Krka 30 000 UI comprimate nu este destinat utilizarii la copii si adolescenti cu varsta sub
18 ani.

Vitamin D3 Krka 30 000 UI impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau S-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Urmatoarele medicamente pot scadea efectul vitaminei D:

- fenitoina (utilizata pentru tratamentul epilepsiei),

- barbiturice (utilizate pentru a va ajuta sa dormiti),

- corticosteroizi (medicamente cu efect antialergic, antiinflamator si imunosupresor, de exemplu,
prednisolon),

- rifampicina sau isoniazida (utilizate pentru tratamentul tuberculozei),



- colestiramina sau orlistat (utilizate pentru scaderea grasimilor din sange),
- laxative (utilizate pentru tratamentul constipatiei), cum este uleiul de parafina.

Administrarea de Vitamin D3 Krka 30 000 UI comprimate impreund cu urmatoarele medicamente

necesita atentie deosebita:

- diuretice tiazidice (utilizate pentru cresterea volumului de urind), de exemplu,
hidroclorotiazida: poate provoca scaderea eliminarii calciului prin urind si, in consecinta, poate
conduce la valori crescute de calciu in singele dumneavoastra. In cadrul tratamentului de lunga
durata, este necesara monitorizarea calciului din sange si din urina.

- glicozide cardiace (utilizate pentru tratamentul unor afectiuni ale inimii), de exemplu, digoxina:
poate creste riscul de modificari ale modului in care bate inima dumneavoastra (aritmii).
Medicul dumneavoastra va monitoriza valorile calciului din sange si din urina, precum si
functia cardiaca, cu ajutorul unei electrocardiograme (ECG). Daca este necesar, vor fi
monitorizate si comcentratiile medicamentelor dumneavoastra pentru inima.

- medicamente similare vitaminei D (de exemplu, calcitriol), deoarece acestea trebuie utilizate
impreund doar in cazuri exceptionale si este necesard monitorizarea valorilor calciului din
sangele dumneavoastra.

- medicamente care contin aluminiu (utilizate pentru tratamentul arsurilor de la nivelul
stomacului): tratamentul de lunga durata cu aceste medicamente trebuie evitat, deoarece nivelul

aluminiului din sngele dumneavoastra poate creste.

- produse care contin doze mari de calciu, deoarece acestea pot creste riscul de valori mari ale
calciului 1n snge. Poate fi necesard monitorizarea acestor valori in sange.

- produse care contin doze mari de fosfor, deoarece acestea pot creste riscul de valori mici ale
calciului In sénge sau valori mari ale fosfatilor. Poate fi necesara monitorizarea valorilor
acestora in sange.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Vitamin D3 Krka 30 000 UI comprimate nu este recomandata femeilor gravide sau care aldpteaza, din
cauza continutului mare de vitamina D.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Vitamin D3 Krka 30 000 UI comprimate nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabila asupra
capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Vitamin D3 Krka 30 000 UI comprimate contine zahir si sodiu

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va rugam
sd-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine sodiu sub 1 mmol (23 mg) per comprimat adica, practic, ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Vitamin D3 Krka 30 000 Ul comprimate

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra v-a prescris altfel, respectati dozele
recomandate, dupi cum urmeaza:

- Profilaxia deficitului si a insuficientei de vitamina D la adultii cu risc crescut identificat:
Doza recomandata este de 1 pand la 2 comprimate (30 000 UI pana la 60 000 Ul de vitamina D
sau 750 pg-1500 pg colecalciferol) o data pe luna. Medicul dumneavoastra va stabili doza pe
care trebuie sd o luati In functie de nevoile dumneavoastra.



- Tratamentul deficitului de vitamina D la adulti:
Doza recomandata pentru tratamentul initial (de la 6 pana la 12 sdptamani) este de 1-2
comprimate (30 000 Ul de vitamina D sau 750 pg pana la 1500 pg colecalciferol), o data pe
saptamana. Medicul dumneavoastra va stabili doza pe care trebuie sd o luati in functie de
nevoile dumneavoastra.

Doza recomandata pentru tratamentul de intretinere este de 2 comprimate (60 000 Ul de
vitamina D sau 1500 pg colecalciferol), o dati pe luna.

- Ca adjuvant in tratamentul specific al osteoporozei la adultii cu deficit de vitamina D sau cu
risc crescut identificat de deficit de vitamina D:
1 comprimat (30 000 Ul de vitamina D sau 750 g colecalciferol) o data pe luna.
Aportul adecvat de calciu trebuie asigurat prin dietd, daca este posibil.
In functie de nevoile dumneavoastra specifice, medicul dumneavoastra poate decide si va prescrie o
alta doza decat cele descrise mai sus. In acest caz, urmati recomandarea medicului dumneavoastra. De
asemenea, pot fi urmate ghidurile nationale pentru tratamentul deficitului de vitamina D.

Pacienti cu insuficienta hepatica si pacienti varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu afectiuni hepatice sau la pacientii varstnici cu functie
renald normala.

Pacienti cu insuficientd renala

Daca aveti o boald a rinichilor usoara pana la moderata, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de
a lua Vitamin D3 Krka 30 000 UI comprimate. Pacientii cu boli severe ale rinichilor nu trebuie si ia
acest medicament.

Mod de administrare
Inghititi comprimatul(ele) intreg(i) cu o cantitate de apa.
Vitamin D3 Krka 30 000 U.I .comprimate poate fi administrat cu sau fara alimente.

Daci utilizati mai mult Vitamin D3 Krka 30 000 Ul comprimate decat trebuie
Dacad luati din greseala un comprimat in plus, este posibil sd nu se intdmple nimic. Daca luati, din
greseald, mai multe comprimate decat v-au fost indicate, consultati imediat medicul dumneavoastra.

Simptomele supradozajului de vitamina D nu sunt specifice si pot include: senzatie de rau (greata),
stare de rau (varsaturi), diaree, constipatie, lipsa poftei de mancare, scadere in greutate, slabiciune
musculara, oboseala, dureri de cap, sete, somnolenta, ameteli, cresterea volumului de urina sau
transpiratie. Valorile calciului din sangele si din urina dumneavoastra pot creste. Poate aparea
calcificarea tesuturilor moi, ceea ce duce la afectarea rinichilor, a vaselor de sange si a inimii.
Intoxicatia severa poate determina batai neregulate ale inimii, in timp ce valorile extrem de ridicate ale
calciului din sdnge pot induce coma, sau chiar moarte. Sugarii si copiii sunt mai sensibili la efectele
toxice ale vitaminei D.

Daca uitati sa luati Vitamin D3 Krka 30 000 Ul comprimate

Daca uitati sa va luati comprimatele, luati-le cat mai curénd posibil, apoi luati urmatoarea doza la ora
corectd, asa cum v-a indicat medicului dumneavoastrd. Cu toate acestea, daca este aproape timpul
pentru urmatoarea doza, nu luati doza pe care ati uitat sa o luati, ci doar urmatoarea doza in mod
normal.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

Daca aveti Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-vad medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, acest medicament poate determina reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse asociate cu Vitamin D3 Krka 30 000 Ul comprimate pot include:

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- reactii alergice;

- valori mari ale calciului In sdnge (hipercalcemie) sau n urina (hipercalciurie);
- senzatie de rau (greatd);

- durere abdominald, constipatie, gaze (flatulentd), diaree;

- eruptii trecatoare pe piele, mancarimi sau urticarie.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Vitamin D3 Krka 30 000 Ul comprimate
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Vitamin D3 Krka 30 000 Ul comprimate

- Substanta activa este colecalciferolul (vitamina Ds). Fiecare comprimat contine colecalciferol
(vitamina Ds) 30 000 Ul (750 micrograme).

- Celelalte componente (excipienti) sunt: manitol, croscarmeloza sodica, celuloza microcristalina
(tip 112), talc, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu (E470b), ascorbat de
sodiu, alfa-tocoferol, amidon de porumb modificat, zahar si trigliceride cu lant mediu. Vezi
punctul 2 ,,Vitamin D3 Krka 30 000 UI comprimate contine zahar si sodiu”.

Cum arati Vitamin D3 Krka 30 000 UI comprimate si continutul ambalajului
Comprimate ovale, biconvexe, de culoare albd pana la galben deschis, marcate cu ,,4” pe una dintre
fete si cu o linie mediand pe cealalta fata. Linia mediana are doar rolul de a usura ruperea


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

comprimatului, pentru a fi inghitit mai usor, si nu de divizare in doze egale. Dimensiunile

comprimatului: aproximativ 16 mm x 8 mm.

Vitamin D3 Krka 30 000 UI comprimate sunt disponibile in ambalaje continand 2, 4, 6, 8 si

12 comprimate in blistere.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European si in
Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmitoarele denumiri comerciale:

Numele Statului Membru Denumirea comerciali a medicamentului
Croatia Vitamin D3 Krka 30 000 IU tablete

Letonia Colecalciferol KRKA 30 000 TV tabletés
Lituania Colecalciferol KRKA 30 000 SV tabletes
Polonia Vitamin D3 Krka

Romania Vitamin D3 Krka 30 000 Ul comprimate
Slovenia Vitamin D3 Krka 30 000 i.e. tablete
Ungaria D3-VITAMIN Krka 30 000 NE tabletta

Acest prospect a fost revizuit Tn Noiembrie 2024.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania: http://www.anm.ro.
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