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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Vitamina D3 Fresenius Kabi 14400 Ul/ml picaturi orale, solutie
colecalciferol (vitamina D3)

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 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 boald 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 Vitamina D3 Fresenius Kabi si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte s utilizati Vitamina D3 Fresenius Kabi
Cum sa utilizati Vitamina D3 Fresenius Kabi

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Vitamina D3 Fresenius Kabi

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Vitamina D3 Fresenius Kabi si pentru ce se utilizeaza
Vitamina D3 Fresenius Kabi contine substanta activa colecalciferol (vitamina D3).

Vitamina D3 Fresenius Kabi este indicat:

- in preventia si tratamentul deficitului de vitamina D

- in tratamentul rahitismului (o afectiune care influenteaza dezvoltarea oaselor la copii)
- ca adjuvant in tratamentul osteoporozei la pacientii cu risc de deficit de vitamina D

2. Ce trebuie sa stiti inainte si vi se administreze Vitamina D3 Fresenius Kabi

Nu utilizati Vitamina D3 Fresenius Kabi:

- daca sunteti alergic la colecalciferol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- daca aveti o afectiune care duce la valori crescute ale calciului in sange sau la o excretie
crescutd a calciului in urind (cum ar fi in caz de tratamente cu anumite medicamente [derivati
benzotiazinici] sau daca sunteti imobilizat la pat)

- dacad aveti pietre la rinichi care contin calciu sau aveti tendinta de a face astfel de pietre

- daca aveti un exces de vitamina D

- dacad aveti arterioscleroza severa (intarire a arterelor)

- daca aveti insuficienta renala severa

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Vitamina D3 Fresenius Kabi, adresati-va medicului dumneavoastra sau



farmacistului.

Se recomanda o atentie deosebitd cand utilizati Vitamina D3 Fresenius Kabi,

- daca sunteti tratat cu anumite medicamente pentru inimé (glicozide cardiace) sau diuretice
tiazidice.

- daci aveti tulburri ale functiei rinichilor. In acest caz, medicul dumneavoastra va monitoriza
valorile calciului si fosfatului din sdngele dumneavoastra. Riscul de calcifiere a tesuturilor moi
trebuie luat In considerare.

- in caz de insuficientd renald severd, colecalciferolul nu trebuie utilizat. Este posibil ca medicul
dumneavoastra sa va recomande un alt supliment cu vitamina D.

- daca aveti sarcoidoza (boala Boeck), deoarece existd un risc crescut de transformare a vitaminei
D in forma sa activa.

- dacd aveti masa osoasa redusa din cauza inactivitatii (de exemplu, repaus la pat), deoarece
exista un risc crescut de aparitie a valorilor crescute ale calciului in sange.

In timpul tratamentului de lunga duratd, medicul dumneavoastra va va verifica periodic valorile
calciului din sange si urind si va va monitoriza functia rinichilor. Daca este necesar, medicul
dumneavoastra va poate spune sa reduceti doza sau sa opriti tratamentul.

Valorile crescute ale hormonului paratiroidian pot potenta metabolizarea vitaminei D, ceea ce duce la
o crestere a necesarului de vitamina D.

Dozele suplimentare de vitamina D trebuie utilizate numai sub supraveghere medicala atenta.

Copii si adolescenti

Trebuie evitata utilizarea altor produse care contin vitamina D, mai ales in cazul sugarilor. Daca aveti
dubii, medicul dumneavoastra va decide referitor la utilizarea suplimentara a alimentelor bogate in
vitamine sau a mancarii pentru copii si a medicamentelor care contin vitamina D.

Vitamina D3 Fresenius Kabi impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente. Acest lucru este foarte important mai ales daca luati:

° Rifampicina sau izoniazida (impotriva tuberculozei)

. Anumite medicamente pentru inima (glicozide cardiace): acestea isi pot potenta efectul toxic,
prin cresterea valorilor calciului din sénge (risc de aritmii). Este necesarda o monitorizare
medicald atenta, care poate include eventual o electrocardiograma (ECG) si verificarea valorilor
calciului din sange.

. Diuretice tiazidice: aceste medicamente scad excretia urinara a calciului, crescand astfel riscul
de aparitie a valorilor crescute ale calciului in sange. In acest caz, medicul dumneavoastra v va
verifica regulat valorile calciului din sange.

. Medicamente pentru tratamentul epilepsiei (carbamazepind, fenobarbital, fenitoind, primidona)
sau anumiti hormoni ai cortexului suprarenal (glucocorticoizi, ,,cortizon™): acestea pot creste
necesarul dumneavoastra de vitamina D.

. Medicamente pentru scaderea concentratiilor lipidelor din sange (de exemplu, orlistat si
colestiramind): acestea pot reduce absorbtia vitaminei D prin intenstin.
. Medicamente care contin magneziu (de exemplu, antiacide): acestea nu trebuie utilizate in

timpul tratamentului cu Vitamina D3 Fresenius Kabi, deoarece poate duce la cresterea valorilor
magneziului din sange (hipermagnezemie).
. Medicamente care contin aluminiu (iImpotriva arsurilor stomacale).

Vitamina D3 Fresenius Kabi impreuni cu alimente si bauturi
Se recomanda prudenta 1n ceea ce priveste alimentele bogate In vitamine sau preparatele pentru sugari.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea sa fiti gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest



medicament.

Sarcina

Daca medicul dumneavoastra va prescrie Vitamina D3 Fresenius Kabi atunci cand sunteti gravida,
acordati o atentie deosebita respectarii dozei prescrise de citre medicul dumneavoastra, deoarece
supradozajul cu vitamina D3 poate prezenta un risc de aparitie a retardului fizic si mental, precum si a
bolilor de inima si ochi la copilul dumneavoastra.

Alaptarea
Vitamina D si metabolitii acesteia se excreta in laptele matern. La sugari nu s-a raportat insa

supradozaj indus prin aldptare. Totusi, acest aspect trebuie luat in considerare in cazul in care copilului
i se administreaza suplimentar vitamina D.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Vitamina D3 Fresenius Kabi nu are nicio influentd sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de
a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Vitamina D3 Fresenius Kabi

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

Doza va fi stabilita de catre medicul dumneavoastrd. Doza depinde de indicatia pentru care vi se
administreaza Vitamina D3 Fresenius Kabi. Prin urmare, luati mereu doza care a fost prescisa special
pentru dumneavoastra, chiar dacd cunoasteti pe altcineva cdruia i-a fost prescrisd o doza mult mai
mare.

Cu exceptia cazurilor in care medicul dumneavoastra v-a prescris altfel, doza recomandata este:

Preventia deficitului de vitamina D

Doza zilnicd uzual este:

Pentru nou-nascuti, sugari si copii cu varsta intre 2 saptimani si 3 ani: intre 1-2 picaturi
Pentru copii cu varsta de 4 ani sau peste si adolescenti: intre 1-3 picaturi

Pentru adulti cu varsta cuprinsa intre 19 si 70 de ani: intre 1-4 picaturi

Pentru varstnici cu varsta peste 70 de ani: intre 2-4 picaturi

Tratamentul rahitismului

Doza totala recomandata de vitamina D depinde de severitatea bolii.

Pentru rahitismul existent, tratamentul initial trebuie Inceput un preparat cu o concentratie mai mare de
vitamina D.

Ulterior, doza uzuala este cuprinsa intre 2 si 12 picaturi de Vitamina D3 Fresenius Kabi pe zi.

Tratamentul deficitului de vitamina D

Doza zilnicd uzuala este:

Pentru copii si adolescenti: 5 picaturi zilnic, timp de 6 saptdmani, apoi 1-3 picaturi zilnic

Pentru adulti cu varsta cuprinsa intre 19 si 70 de ani si varstnici cu varsta peste 70 de ani: 15 picaturi
zilnic timp de 8 sdptamani, apoi Intre 3-5 picaturi zilnic

Ca adjuvant in tratatamentul osteoporozei la pacientii cu risc de deficit de vitamina D
Doza zilnica uzuala este de:

Pentru adulti cu varsta de 19 ani si peste: intre 2-4 picaturi zilnic sau intre 14-26 de picaturi
saptamanal.

Mod de administrare
Vitamina D3 Fresenius Kabi picaturi se administreaza direct pe cale orald. Cea mai bund modalitate
este de a picura solutia direct in gura sau de a o administra cu o lingura si putin lichid, daca este




necesar.

Adresati-va medicului sau farmacistului dumneavoastra daca aveti impresia ca Vitamina D3 Fresenius
Kabi are un efect prea puternic sau prea slab.

Instructiuni pentru manipulare
Pentru a administra, tineti flaconul vertical si atingeti usor cu degetul fundul recipientului, pana cand
apare prima picatura.

Daca utilizati mai mult Vitamina D3 Fresenius Kabi decit trebuie

In caz de supradozaj cu Vitamina D3 Fresenius Kabi picituri adresati-va unui medic.

Simptomele de supradozaj includ: durere de cap, lipsa a poftei de mancare, slabiciune, scadere in
greutate, tulburari ale tractului gastro-intestinal (greata, varsaturi, constipatie), tulburari de crestere,
volum crescut de urind, consum de lichide crescut, semne de paralizie, slabiciune, crestere a tensiunii
arteriale si batai neregulate ale inimii in cazuri severe.

Medicul dumneavoastra va decide referitor la severitatea intoxicatiei si va stabili tratamentul necesar.

Daca uitati sa utilizati Vitamina D3 Fresenius Kabi
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza omisa.

Daca incetati sa utilizati Vitamina D3 Fresenius Kabi
Nu se cunosc simptome de sevraj.

Daca aveti orice fel de intrebari suplimentare despre utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Vitamina D poate provoca urmatoarele reactii adverse, mai ales in caz de supradozaj:

Tulburari metabolice si de nutritie
Valori prea mari ale calciului in sdnge si urina (hipercalcemie, hipercalciurie).

Tulburari gastro-intestinale
Constipatie, balonare, greatd, durere de stomac, diaree.

Frecventa aparitiei reactiilor adverse mentionate mai sus nu este cunoscuta (nu poate fi estimata din
datele disponibile).

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 prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din



Romania http://www.anm.ro.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: anm@adr.ro

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

5. Cum se pastreaza Vitamina D3 Fresenius Kabi

- A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

- A se pastra flaconul 1n cutie, pentru a fi protejat de lumina.

- Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

- Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe eticheta si cutie, dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

- A se utiliza Vitamina D3 Fresenius Kabi in decursul a 10 Iuni de la prima deschidere a
flaconului. Orice cantitate de medicamemt neutilizatd dupa aceasta perioada trebuie aruncata. A
nu se pastra la temperaturi peste 25°C dupa prima deschidere.

- A nu se utiliza acest medicament daca observati urmatoarele: solutia este tulbure sau prezinta
modificari de culoare.

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 Vitamina D3 Fresenius Kabi
- Substanta activa este: colecalciferol (vitamina D3).

1 ml (= 36 de picaturi) contine:

colecalciferol (vitamina D3) 14400 UI (360 pg)

1 picatura = colecalciferol (vitamina D3) 400 UI (10 pg)
- Celelalte componente sunt: trigligeride cu lant mediu.

Cum arata Vitamina D3 Fresenius Kabi si continutul ambalajului

Vitamina D3 Fresenius Kabi se prezinta sub forma de picaturi orale (solutie uleioasa) limpede,
incolord pana la usor gélbuie si este disponibil 1n flacoane din sticla bruna ce contin 12,5 ml
(corespunzitor la 450 de picaturi) sau 25 ml (corespunzator la 900 de picaturi) prevazute cu picurator



si capac cu filet din polietielena, cu inel de evidentiere a desigilarii.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detiniatorul autorizatiei de punere pe piata
FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Strada Henri Coanda, Nr. 2,

Oras Ghimbav, Judet Brasov,

Roménia

Telefon: +4 (0)268 40 62 60

Fax: +4 (0)268 40 62 63

e-mail: office@fresenius-kabi.ro

Fabricantul

Fresenius Kabi Austria GmbH
Estermannstrasse 17

4020 Linz

Austria

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Austria Colecalciferol Fresenius 14.400 I.E./ml Tropfen zum Einnehmen,
Losung
Belgia Kabivit-D3 14400 IE/ml, druppels voor oraal gebruik, oplossing

Kabivit-D3 14400 Ul/ml, solution buvable en gouttes
Kabivit-D3 14400 IE/ml, Tropfen zum Einnehmen, Lésung

Bulgaria Oneosut D3 14 400 IU/ml nepopaiHu Kamku, pa3TBop

Cipru KabiVit 14.400 1U/ml, néoyio didhvpa

Estonia Colecalciferol Fresenius

Finlanda Oleo D3 14 400 IU/ml tipat, liuos

Grecia KabiVit 14.400 TU/ml

Irlanda Sapvit-D3 400 IU/drop Oral Drops, Solution

Letonia Colecalciferol Fresenius 14400 SV/ml pilieni iekskigai lietoSanai,
Skidums

Lituania Colecalciferol Fresenius 14400 TV/ml geriamieji lasai (tirpalas)

Malta KabiVit 14.400 1U/ml oral drops, solution

Marea Britanie Sapvit-D3 14,400 IU/ml Oral Drops, Solution

(Irlanda de Nord)

Norvegia KabiVit

Polonia OlVit D3

Portugalia Colecalciferol Kabi

Republica Ceha Olvit D3 14400 IU/ml peroralni kapky, roztok

Republica Slovaca Olvit D3, 14 400 IU/ml peroralne roztokové kvapky

Romania Vitamina D3 Fresenius Kabi 14 400 Ul/ml picaturi orale, solutie

Slovenia Oleovit D3 14400 i.e./ml peroralne kapljice, raztopina

Spania Vitamina D3 Fresenius Kabi 14.400 IU/ml solucién oral

Suedia Oleo D3 14 400 IE/ml orala droppar, 16sning

Ungaria Vitamin D3 Fresenius Kabi 14000 NE/ml bels6leges oldatos cseppek

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2021.



