AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14117/2021/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vitamina D3 Fresenius Kabi 14400 Ul/ml picaturi orale, solutie

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml (= 36 de picaturi) contine:

colecalciferol (vitamina D3) 14400 UI (360 pg)

1 picatura = colecalciferol (vitamina D3) 400 UI (10 pg)

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Picaturi orale, solutie

Solutie limpede, uleioasa, incolora pana la usor galbuie.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

- Profilaxia si tratamentul deficitului de vitamina D

- Tratamentul rahitismului

- Ca adjuvant 1n tratamentul specific al osteoporozei la pacientii cu risc de deficit de vitamina D
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza individuali este determinati de medicul curant. in general, este valabila urmatoarea schema
terapeutica:

Profilaxia deficitului de vitamina D

Limita superioara
Profilaxia deficitului de vitamina D tolerabila pentru
administrare (LS)**
Ul/zi Picaturi/zi Ul/zi
0-6 luni* 400-800 1-2 1000
6-12 luni* 400-800 1-2 1500
1-3 ani* 400-800 1-2 2500
4-8 ani 600-1000 1-3 3000
9-18 ani 600-1000 1-3 4000
19-70 ani 600-1500 1-4 4000
70+ 800-1500 2-4 4000
*Aceastd schema reprezintd un ghid pentru profilaxia deficitului de vitamina D:




IU).

Profilaxia este inceputa, in general, din a doua saptaimana de viatd, in primul an de viata si in timpul

perioadelor cu expunere solard redusa pentru urmatorii doi ani.

e Nou-ndscutii si sugarii in timpul primului an de viata: incepand cu a doua saptamana de viata 1

picatura zilnic (= 400 UI)

e Sugarii ndscuti prematur in primul an de viata: incepand cu a doua saptdmana de viata 2 picaturi zilnic
(=800 UD

Copii (1-3 ani) la risc in timpul lunilor de iarna (perioada cu lumina solara redusa): 2 picaturi zilnic (=800

** Risc crescut de reactii adverse atunci cand aceasta valoare este depasitd, prin urmare, a se utiliza doar
sub supraveghere medicala

Tratamentul rahitismului
Cantiatea totald de vitamina D necesara depinde de severitatea afectiunii.

In cazul rahitismului existent, tratamentul este initiat cu doza de 200000 UI. Ulterior, se recomandi
doze de la 1000 UI pana la 5000 Ul, zilnic (aproximativ 2 pana la 12 picaturi de Vitamina D3
Fresenius Kabi). Pentru tratamentul initial, este recomandatd administrarea de doze mai mari.

Tratamentul rahitismului

Ul/zi

Picaturi/zi

0-6 luni

Terapie individuala!

6-12 luni

Administrarea initiald a dozei de 200000 Ul

1-3 ani

(,,puls-terapie”), urmata de utilizarea de doze

4-8 ani

de 1000 - 5000 Ul, zilnic. Formele

9-18 ani

farmaceutice pentru administrarea de doze mai
mari sunt recomandate pentru puls-terapie.

Formele farmaceutice pentru
administrarea de doze mai mari
sunt recomandate pentru puls-

terapie.
Ulterior:
2-12

Tratamentul deficitului de vitamina D

Tratamentul deficitului de vitamina D

Limita superioara
tolerabild pentru
administrare (LS)*

Ul/zi Picaturi/zi Ul/zi
0-6 luni Pentru 6 saptamani: Pentru 6 saptamani: 1000
6-12 luni 2000 5
Ulterior: Ulterior: 1500
400-1000 1-3
1-3 ani Pentru 6 saptamani: Pentru 6 saptamani: 2500
4-8 ani 2000 5 3000
9-18 ani Ulterior: Ulterior:
600-1000 1-3 4000
19-70 ani Pentru 8 saptamani: Pentru 8 saptamani: 4000
70+ 6000 15
Ulterior: Ulterior: 4000
1500-2000 3-5

* Risc crescut de reactii adverse atunci cand aceasta valoare este depasita, prin urmare a se utiliza doar sub
supraveghere medicala

Ca adjuvant in tratamentul specific al osteoporozei la pacientii cu risc de deficit de vitamina D

Ca adjuvant in tratamentul specific al osteoporozei la pacientii cu risc de
deficit de vitamina D:

Limita
superioara
tolerabila
pentru
administrare
(LS)*

Ul/zi | Picaturi/zi

| Picituri/siptimana Ul/zi




Adulti | 800-1500 | 2-4 | 14-26 | 4000

* Risc crescut de reactii adverse atunci cand aceasta valoare este depasita, prin urmare a se utiliza doar sub
supraveghere medicala

Mod de administrare
Vitamina D3 Fresenius Kabi picaturi orale se administreaza ca atare. 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.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

- Afectiuni medicale care provoaca hipercalcemie sau hipercalciurie (pacienti cu afectare renala a
eliminarii calciului si fosfatului, tratament cu derivati benzotiadiazinici sau pacienti imobilizati)

- Calculi renali care contin calciu

- Hipervitaminoza D

- Arterioscleroza severa

- Insuficienta renala severa

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Severitatea deficitului de vitamina D poate fi determinatad prin masurarea concentratiei de 250HD ( =
25-OH-vitamina D). La adulti, nu trebuie depasita o valoare serica de 80 ng/ml a 250HD. O valoare
de peste 150 ng/ml reprezinta un supradozaj, care poate pune in pericol viata.

In timpul tratamentului pe termen lung cu Vitamina D3 Fresenius Kabi, calcemia si calciuria trebuie
monitorizate in mod regulat. Doza trebuie ajustata in fuctie de valorile calciului seric, daca este
necesar.

Daca apar hipercalcemie sau semne de afectare renala, doza trebuie redusa sau tratamentul trebuie
intrerupt.

Atunci cand Vitamina D3 Fresenius Kabi este folosit in timpul tratamentului pe termen lung, functia
renald trebuie monitorizatd prin masurarea creatininei serice. Vitamina D3 Fresenius Kabi trebuie
utilizat cu prudenta la pacientii cu afectare renala, iar efectul asupra valorilor calciului si fosfatului
trebuie monitorizat. Riscul de calcifiere al tesuturilor moi trebuie luat in considerare.

in caz de insuficienta renala severa, nu trebuie utilizat colecalciferol. Alte preparate pe baza de
vitamina D trebuie utilizate, atunci cand este indicat.

Colecalciferolul trebuie prescris cu prudenta la pacientii cu sarcoidoza (risc crescut de metabolizare a
vitaminei D in forma sa activa) si la pacienti cu osteoporoza indusa de imobilizare (risc crescut de
hipercalcemie).

Vitamina D3 Fresenius Kabi trebuie ultilizat cu prudenta la pacientii tratati cu glicozide cardiace sau
cu diuretice tiazidice (vezi pct. 4.5).

Administrarea de doze suplimentare de vitamina D trebuie efectuatd numai sub supraveghere medicala
atentd. In astfel de cazuri, este necesard monitorizarea frecventa a valorilor calciului seric si rata
excretiei urinare a calciului.

Copii si adolescenti

Utilizarea concomitentd de produse care contin vitamina D trebuie evitatd, mai ales la sugari. Daca
exista dubii, medicul curant va decide referitor la utilizarea suplimentara a alimentelor bogate in
vitamine sau a mancdrii pentru copii si a medicamentelor care contin vitamina D.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune



Efectul altor medicamente asupra colecalciferol:

Inductorii enzimei metabolice CYPP450 precum rifampicina, carbamazepina, fenitoina, barbiturice
(de exemplu, fenobarbital, primidond) si glucocorticoizii pot reduce eficacitatea vitaminei D, deoarece
amplifica inactivarea acesteia. Utilizarea concomitenta poate creste necesarul de vitamina D.

Izoniazida poate reduce eficacitatea vitaminei D3, deoarce inhiba activarea metabolica a vitaminei D.

Medicamentele care reduc absortia grasimilor, de exemplu orlistat si colestiramina, pot afecta absortia
vitaminei D.

Valorile crescute ale hormonului paratiroidian pot potenta metabolizarea vitaminei D si, prin urmare,
pot creste necesarul de vitamina D.

Tratamentul concomitent cu glicozide cardiace poate potenta efectul toxic al acestora, din cauza
hipercalcemiei (risc de aritmii). Este necesar monitorizare medicala atenta si, daca este nevoie,
monitorizarea EKG-ului si a calciului seric.

Utilizarea concomitenta a diureticelor tiazidice poate creste riscul de hipercalcemie, deoarece reduce
eliminarea urinara a calciului. In aceasta situatie, valoarea calciului seric trebuie monitorizatd regulat.

Medicamentele care contin magneziu (de exemplu, antiacide) nu trebuie utilizate in timpul
tratamentului, deoarece pot duce la hipermagnezemie.

Efectul colecalciferolului asupra altor medicamente:
Vitamina D3 poate creste rata de absortie intenstinald a aluminiului.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Doza zilnica pana la 400 Ul/zi

Pana in acest moment, nu se cunosc riscuri asociate dozei specificate. Supradozajele cu vitamina D, de
lunga durata, trebuie evitate n timpul sarcinii, deoarece pot duce la hipercalcemie care, la randul ei,
poate duce la retard fizic si mental, stenoza aortica supravalvulara si retinopatie la copil.

Doza zilnica peste 400 Ul/zi

Vitamina D3 Fresenius Kabi trebuie utilizat cu prudenta in timpul sarcinii si numai daca beneficile
anticipate depasesc riscurile potentiale. Supradozajul cu vitamina D trebuie evitat in timpul sarcinii,
deoarece hipercalcemia prelungitd poate duce la retard fizic si mental, stenoza aortica supravalvulara
si retinopatie la copil.

Alaptarea

Vitamina D3 Fresenius Kabi si metabolitii acestuia sunt excretati in laptele matern. Nu a fost observat
supradozaj la sugari indus prin alaptare. Acest aspect trebuie totusi luat in considerare in cazul in care
copilului i se administreaza suplimentar vitamina D.

Fertilitatea
Nu exista date disponibile pentru Vitamina D3 Fresenius Kabi.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

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

4.8 Reactii adverse

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



Reactii adverse cu frecventd necunoscutd (care nu pot fi estimata din datele disponibile).

Tulburari metabolice si de nutritie
Hipercalcemie, hipercalciurie.

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

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sdndtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania http://www.anm.ro.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj

Supradozajul poate duce la hipervitaminoza si hipercalcemie. Hipervitaminoza se manifesta prin
simptome nespecifice, precum cefalee, lipsa a poftei de mancare, sldbiciune, scadere ponderala,
tulburari gastro-intestinale (greata, varsaturi, constipatie) si tulburari de crestere.

Hipercalcemia persistenta poate duce la poliurie, polidipsie, greatd, varsaturi, constipatie, slabiciune
musculara, pareza, adinamie, nicturie, proteinurie, anorexie, hipercolesterolemie, valori serice crescute
ale transaminazelor, aritmii cardiace, hipertensiune arteriala si calcifiere a tesuturilor moi detectabila
radiologic.

In caz de supradozaj sever, vitamina D are efect invers. Oasele sunt decalcifiate, iar valorile calciului
seric si din urina cresc. Calcifierea poate avea loc 1n tesuturi, vase de sange si rinichi. In plus, pot
aparea schimbari la nivel mintal, care pot duce pana la psihoza.

Tratament
Tratamentul cu vitamina D trebuie intrerupt imediat, iar deshidratarea trebuie corectata in caz de
intoxicatie. Alte masuri: dietd cu aport scazut de calciu, calcitonina, glucocorticoizi.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeuticd: vitamine, vitamina D si analogi; cod ATC: A11CCO05.

Mecanism de actiune

Vitamina D regleaza echilibrul fosfo-calcic.

Colecalciferolul si, intr-o masurd mai mare produsii sai hidroxilati, induc formarea unei proteine
transportatoare de calciu la nivelul mucoasei intestinului subtire. Astfel, absortia de calciu si fosfat din
intestin este crescutd. La nivel renal, vitamina D stimuleaza reabsortia calciului si fosfatului.

Deficitul de vitamina D duce la rahitism la copii si osteomalacie la adulti.




Tinand cont de sinteza, efectele fiziologice si mecanismul sdu de actiune, asa numita vitamina D3 este
consideratd a fi un precursor al unui hormon steroidian. Pe langa sinteza fiziologica de la nivelul
tegumentului, aportul de colecalciferol poate fi completat si prin alimente si medicamente. Deoarece
sinteza fiziologica cutanata a vitaminei D nu este inhibata in cea de a doua situatie, pot aparea cazuri
de supradozaj si intoxicatie.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie
Vitamina D este absorbita usor din tractul gastro-intestinal in prezenta bilei. Daca absorbtia grasimilor
este redusa, absorbtia vitaminei D este, de asemenea, redusa.

Distributie
Vitamina D poate fi depozitatd pentru o perioada indelungata in tesutul adipos si muscular. Efectul
colecalciferolului are debut lent si este de lunga durata.

Metabolizare

Forma activa a vitaminei D3 este 1,25-dihidroxi-colecalciferol si este formata prin hidroxilarea
colecalciferolului la nivel hepatic si renal.

Eliminare

Vitamina D si metabolitii sai sunt eliminati in principal pe cale biliara si prin materiile fecale. O
cantiate mica se regaseste si in urina.

5.3 Date preclinice de siguranta

S-a demonstrat ca vitamina D are efect teratogen la animale Tn urma administrarii de doze mari. Multi
pui ai femelelor de iepure gestante, care au fost tratate cu doze mari de vitamina D, prezinta leziuni
anatomice similare cu stenoza aortica supravalvulara. In plus, puii fara ingustare a aortei, prezinta
toxicitate vasculara similard cu cea observata la adulti dupa intoxicatia acuté cu vitamina D.
Colecalciferol nu are potential mutagen sau carcinogen.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Trigligeride cu lant mediu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a recipientului: 10 luni. Orice cantitate de medicament
neutilizata trebuie eliminata. A nu se pastra la temperaturi peste 25°C dupa prima deschidere.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.
A se pastra flaconul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.

Pentru conditiile de pastrare dupa prima deschidere, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului



Flacon din sticla bruna (tip III) cu capacitatea de 15 ml care contine 12,5 ml solutie sau flacon din
sticld bruna (tip III) cu capacitatea de 25 ml care contine 25 ml solutie, cu picuritor si capac cu filet
din polietilend, cu inel de evidentiere a desigilarii.

Marimi de ambalaj: 1 flacon x 12,5 ml (corespunzator la 450 de picaturi) sau 1 flacon x 25 ml
(corespunzator la 900 de picaturi).

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Pentru administrare, se tine flaconul vertical si se atinge usor cu degetul fundul recipientului pana cand
apare prima picatura.
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Fara cerinte speciale pentru eliminare.
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