FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Benferol choque 50.000 Ul cépsulas blandas
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada capsula contiene colecalciferol (vitamina D3) 50.000 Ul (equivalente a 1,25 mg de vitamina D).

Excipiente con efecto conocido:
Cada capsula de 50.000 Ul contiene 0,082 mg de rojo Allura AC (E129)
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Cépsula blanda

Capsula blanda, ovalada, de color rojo, con “50” impreso en tinta blanca. Contiene un liquido oleoso,
ligeramente amarillo. Tamafio de la capsula: 12,8 mm x 8,5 mm

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas
Prevencion y tratamiento del déficit de vitamina D en adultos y adolescentes (nifios > 12 afios). El déficit

de la vitamina D se define como concentraciones séricas de 25-hidroxicolecalciferol (25(0OH)D) <25
nmol/l.

Como adyuvante en el tratamiento especifico de la osteoporosis en pacientes con déficit de vitamina D o
con riesgo de padecer déficit de vitamina D, , preferiblemente en combinacion con calcio.

4.2. Posologia y forma de administracion
Posologia

Dosis recomendada: una capsula de 25.000 Ul al mes.

Tratamiento del déficit de vitamina D: Se debe ajustar la dosis en funcidn de los niveles plasmaticos
deseables de 25- hidroxicolecalciferol (25(0OH)D), la gravedad de la enfermedad y la respuesta del paciente
al tratamiento.

Tratamiento del déficit de vitamina D sintomatico: Dosis de carga de 100.000 Ul o equivalente (2 x 50.000
Ul en 1 semana). Deberé considerarse una dosis de mantenimiento de 25.000 Ul/mensual, un mes después
de la dosis de carga.

Dosificacion en la insuficiencia hepética

No es necesario ajustar la dosis.

Dosificacion en la insuficiencia renal

Este medicamento no se debe utilizar en pacientes con insuficiencia renal grave (ver seccion 4.3).
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Poblacidn pediatrica

Este medicamento no esta recomendado en nifios menores de 12 afios.

Forma de administracion
Las capsulas se deben tragar enteras con agua.
Se debe advertir a los pacientes para que tomen el medicamento preferentemente con las comidas.

4.3. Contraindicaciones

o Enfermedades y/o trastornos que den lugar a hipercalcemia o hipercalciuria.
o Nefrolitiasis.

¢ Nefrocalcinosis

e Hipervitaminosis D.

e Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Se debe advertir a los pacientes bajo tratamiento con dosis mensuales de Benferol que no tomen
simultaneamente otros productos que contengan vitamina D.

Este medicamento se debe prescribir con precaucion en pacientes con sarcoidosis debido al riesgo de un
incremento del metabolismo de la vitamina D a su forma activa. En estos pacientes se debe vigilar el
contenido de calcio en suero y orina.

Durante el tratamiento prolongado, se deben controlar los niveles de calcio en suero y vigilar la funcion
renal a través de mediciones de la creatinina sérica. La monitorizacion es especialmente importante en
pacientes de edad avanzada bajo tratamiento simultaneo con glucésidos cardiotdnicos o diuréticos (ver
seccion 4.5) y en pacientes con tendencia elevada a la formacion de célculos. En caso de hipercalciuria
(superior a 300 mg (7,5 mmol)/24 horas) o signos de funcion renal alterada, se debera reducir la dosis 0
interrumpir el tratamiento.

Este medicamento se debe usar con precaucion en pacientes con alteraciones de la funcién renal, y se
debera vigilar su efecto sobre los niveles de calcio y fosfato. Se debera tomar en consideracion el riesgo
de calcificacion de tejidos blandos. En pacientes con insuficiencia renal grave, la vitamina D en forma de
colecalciferol no se metaboliza de manera normal y se deberan utilizar otras formas de vitamina D.
Cuando se prescriban otros medicamentos que contienen vitamina D se debera considerar el contenido de
vitamina D en Benferol. La toma de dosis adicionales de vitamina D deberé realizarse bajo estrecha
supervision médica. En estos casos, es necesario vigilar frecuentemente los niveles de calcio en suero y la
excrecion urinaria de calcio.

No se recomienda el uso de este medicamento en nifilos menores de 12 afios.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Los diuréticos tiazidicos reducen la excrecion urinaria de calcio. Debido al aumento del riesgo de
hipercalcemia, se debe vigilar de forma regular el nivel sérico de calcio durante el uso concomitante con
diuréticos tiazidicos.

El uso simultaneo de fenitoina o barbituricos puede reducir el efecto de la vitamina D puesto que
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incrementan el metabolismo.

Una dosis excesiva de vitamina D puede inducir hipercalcemia, lo que puede aumentar el riesgo de
toxicidad por digitalica y arritmias graves debido al efecto inotrépico positivo. El electrocardiograma
(ECG) y los niveles séricos de calcio se deben monitorizar estrechamente.

Los glucocorticoides pueden aumentar el metabolismo y la eliminacion de la vitamina D. Durante el uso
concomitante, puede ser necesario aumentar la dosis de Benferol.

El tratamiento simultaneo con resinas de intercambio idnico tales como colestiramina o laxantes como
aceite de parafina, puede reducir la absorcién gastrointestinal de vitamina D. El tratamiento con orlistat
puede potencialmente reducir la absorcion de colecalciferol debido a que éste es liposoluble.

El agente citotdxico actinomicina y los antifingicos imidazolicos interfieren con la actividad de la vitamina
D inhibiendo la conversion de 25-hidroxivitamina D a 1,25-dihidroxivitamina D mediante el enzima renal
25-hidroxivitamina D-1-hidroxilasa.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Este medicamento puede ser utilizado durante el embarazo s6lo en caso de déficit de vitamina D. Este
medicamento no esta recomendado durante el embarazo en pacientes sin un déficit de vitamina D ya que la
ingesta diaria no debera superar las 600 Ul de vitamina D. Estudios en animales han puesto de manifiesto
toxicidad reproductiva de las dosis altas de vitamina D (ver seccion 5.3). No existen indicios de que la
vitamina D a dosis terapéuticas sea teratogénica en el ser humano.

Lactancia

Durante la lactancia se puede utilizar vitamina D. La vitamina D3 pasa a la leche materna. Este hecho
se debera tener en cuenta cuando se administre vitamina D adicional al nifo.

Fertilidad

No existen datos del efecto del medicamentosobre la fertilidad. Sin embargo, no se espera que los niveles
enddgenos normales de vitamina D tengan ningun efecto adverso sobre la fertilidad.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No existen datos acerca del efecto de este medicamento sobre la capacidad para conducir. Sin embargo,
parece improbable que pueda haber un efecto.

4.8. Reacciones adversas

Las frecuencias de las reacciones adversas se definen como: poco frecuentes > 1/1.000, <1/100), raras
>1/10,000, <1/1,000) o frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Trastornos del sistema inmunol6gico

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Reacciones de
hipersensibilidad tales como angioedema o edema de la laringe.
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Trastornos del metabolismo y de la nutricién

Poco frecuentes: Hipercalcemia e hipercalcidria.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Raras: Prurito, erupcion cutanea y urticaria.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento.

Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis

Una sobredosis puede dar lugar a una hipervitaminosis D. El exceso de vitamina D provoca niveles
anormalmente altos de calcio en sangre que, eventualmente, pueden dafiar gravemente a los tejidos
blandos y a los rifiones. El limite superior de ingesta tolerable para la vitamina D (colecalciferol) esta
establecido en 4000 Ul (100 pg) al dia. La vitamina D3 no se debe confundir con sus metabolitos activos,
colecalciferol.

Los sintomas de hipercalcemia pueden incluir anorexia, sed, nauseas, vomitos, estrefiimiento, dolor
abdominal, debilidad muscular, fatiga, trastornos mentales, polidipsia, poliuria, dolores éseos,
nefrocalcinosis, calculos renales y, en casos graves, arritmias cardiacas. Una hipercalcemia extrema puede
tener como consecuencia el coma y la muerte.

Los niveles persistentemente elevados de calcio pueden provocar lesiones renales irreversibles y
calcificacion de tejidos blandos.

Tratamiento de la hipercalcemia: Se debe interrumpir el tratamiento con vitamina D. Igualmente, se debe
interrumpir el tratamiento con diuréticos tiazidicos, litio, vitamina A y glucésidos cardiotonicos.
Rehidratacion y, en funcion de la gravedad, se deberé considerar el tratamiento aislado o combinado con
diuréticos de asa, bisfosfonatos, calcitonina y corticosteroides. Se deben monitorizar los electrolitos
plasmaticos, la funcién renal y la diuresis. En casos graves, se deberan vigilar el ECG y la CVP.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Vitamina D y analogos, colecalciferol,
codigo ATC: A11CC05

La vitamina D aumenta la absorcidn intestinal de calcio y fosfato.

La administracion de vitamina Ds evita el desarrollo del raquitismo en nifios y de la osteomalacia en
adultos. Asi mismo, impide la elevacion de la hormona paratiroidea (PTH), causada por un déficit de
calcio y que origina un incremento de la resorcion dsea.

Ademas del tejido 6seo y de la mucosa intestinal, otros muchos tejidos poseen receptores de vitamina
D, a los que se fija la forma hormonal activa de la vitamina D, calcitriol.
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5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcién
La vitamina D se absorbe facilmente en el intestino delgado.

Distribucion y metabolismo

Colecalciferol y sus metabolitos circulan en la sangre unidos a una globulina especifica. En el higado, el
colecalciferol se convierte por hidroxilacion en 25- hidroxicolecalciferol. Seguidamente, en el rifion se
convierte en 1,25- dihidroxicolecalciferol. 1,25- dihidroxicolecalciferol es el metabolito activo
responsable del incremento de la absorcion de calcio. La vitamina D no metabolizada se almacena en el
tejido adiposo y muscular.

Tras la administracién de una dosis oral Unica de colecalciferol, las concentraciones séricas maximas de
la forma principal de almacenamiento se alcanzan después de aproximadamente 7 dias. 25(OH)Ds se
elimina lentamente con una semivida plasmatica aparente de aproximadamente 50 dias. Colecalciferol y
sus metabolitos se excretan principalmente en la bilis y en las heces.

Eliminacién
La vitamina D se excreta principalmente en la bilis y en las heces, con un pequefio porcentaje en la orina.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

A dosis muy superiores al rango terapéutico en humanos, se ha observado teratogenicidad en estudios con
animales. No existe informacion adicional relevante para la evaluacion de la seguridad ademas de la que se
recoge en otras partes de la ficha técnica.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

todo-rac-a-tocoferol (E307)
Triglicéridos de cadena media
Glicerol
Gelatina
Rojo Allura AC (E129)
Amarillo ocaso FCF (E110) (solo 100.000 UI)
Tinta de impresion de color blanco Opacode®
o Laca (E904)
e Dioxido de titanio (E171)
e Simeticona

6.2. Incompatibilidades
No procede.
6.3. Periodo de validez

30 meses

5de 6



6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30°C.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Benferol choque 50.000 Ul cépsulas blandas: 1, 2,3 0 4 c&psulas en envases de blister de PVDC/aluminio,

acondicionadas en un envase de carton.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Ninguna especial.
7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Consilient Health Limited,
Floor 3, Block 3, Miesian Plaza,
Dublin 2, D02 Y754,

Irlanda

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Enero 2019

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Enero 2024
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