FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Uvedin 25.000 UI/2,5 ml solucién oral
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Un envase de unidosis de 2,5 ml contiene: 0,625 mg de colecalciferol, equivalente a 25.000 Ul de vitamina
D.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién oral.

Solucion transparente, ligeramente amarillenta e inodora.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Uvedin esta indicado en el tratamiento inicial de la deficiencia de vitamina D clinicamente relevante en
adultos.

La deficiencia de vitamina D se define como unos niveles séricos de 25-hidroxicolecalciferol sérico
(25(0OH)D) <25 nmol / I.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

Dosis recomendada: un vial (25.000 UI) semanal.

Después del primer mes, se pueden considerar dosis mas bajas, dependiendo de los niveles séricos
deseables de 25-hidroxicolecalciferol (25 (OH) D), la gravedad de la enfermedad y la respuesta del
paciente al tratamiento.

Alternativamente, se pueden seguir las recomendaciones posolégicas nacionales en el tratamiento de la
deficiencia de vitamina D.

Poblacién pediatrica
Poblacion pediéatrica
Uvedin 25.000 UI/2,5 ml no se recomienda en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Poblacion especial
Dosis en insuficiencia hepética
No se requiere un ajuste de la dosis.

Dosis en insuficiencia renal
Pacientes con insuficiencia renal leve o moderada: no se requiere un ajuste especifico. Colecalciferol no
debe utilizarse en pacientes con insuficiencia renal grave.
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Embarazo y lactancia
No esta recomendado Uvedin 25.000 Ul/2,5 ml.

Forma de administracion

Debe recomendarse a los pacientes que tomen Uvedin preferiblemente con alimentos (ver seccién 5.2).

El producto debe agitarse antes de su uso. Uvedin tiene un sabor a aceite de oliva. Este medicamento puede
tomarse directamente del vial o, para facilitar la toma, también puede mezclarse con una pequefia cantidad
de alimentos frios o templados inmediatamente antes de su uso. El paciente debe asegurarse de tomar la
dosis completa.

Para instrucciones detalladas sobre la administracion del medicamento, ver seccién 6.6.

4.3 Contraindicaciones

— Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
— Hipercalcemia, hipercalciuria.

— Nefrolitiasis y nefrocalcinosis.

— Insuficiencia renal grave (ver seccion 4.4).

— Hipervitaminosis D.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Se debe considerar la dosis total de vitamina D, si este medicamento se administra concomitantemente con
otros productos que contienen vitamina D, alimentos suplementados con vitamina D, o cuando se usa leche
enriquecida con vitamina D para evitar una sobredosis.

Se deben controlar los niveles séricos de calcio después de la administracion con altas dosis de vitamina D
y se requiere especial precaucion en pacientes con antecedentes de célculos renales.

La vitamina D debe administrarse con precaucion en los pacientes con insuficiencia renal leve o moderada
y debe controlarse el efecto sobre los niveles de calcio y fosfato. Deberé tenerse en cuenta el riesgo de
calcificacion de los tejidos blandos. En pacientes con insuficiencia renal grave, la vitamina D en forma de
colecalciferol no se metaboliza de forma normal y deben usarse otras formas de vitamina D (ver seccion
4.3).

En pacientes de edad avanzada que reciben glucésidos cardiacos o diuréticos, es importante controlar los
niveles séricos de calcio y de orina (ver seccion 4.5). En el caso de hipercalcemia o insuficiencia renal, se
debe reducir la dosis o suspender el tratamiento.

Este medicamento debe prescribirse con precaucion en pacientes con sarcoidosis u otras enfermedades
granulomatosas, debido a un posible incremento en el metabolismo de la vitamina D3 en su forma activa.
En estos pacientes, deben controlarse los niveles de calcio en suero y en orina.

Poblacion peditrica
Este medicamento no se recomienda en nifios y adolescentes (ver seccion 4.2).

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El uso concomitante de anticonvulsivos (como la fenitoina) o de barbituricos (y posiblemente otros
farmacos que inducen enzimas hepaticas) puede reducir el efecto de la vitamina D3 mediante inactivacion
metabdlica.

En caso de tratamiento con diuréticos tiacidicos, que producen una reduccion de la eliminacion urinaria de
calcio, se recomienda el control de la concentracion sérica de calcio.

2de7




El uso concomitante de glucocorticoides puede reducir el efecto de la vitamina Ds. En caso de tratamiento
con farmacos que contienen digitalicos y otros glucésidos cardiacos, la administracion de vitamina Ds
puede incrementar el riesgo de toxicidad digitalica (arritmia). Es necesario un control médico estricto, junto
con una vigilancia de la concentracidn sérica de calcio y monitorizacién electrocardiogréafica.

El tratamiento simultdneo con antidcidos que contienen aluminio puede afectar la efectividad del
medicamento al reducir la absorcion de vitamina D y aumentar la absorcion intestinal de aluminio. El
tratamiento con altas dosis de colecalciferol podria aumentar la absorcién de magnesio, especialmente en
caso de ingesta adicional de preparaciones que contienen magnesio. Por lo tanto, se recomienda la
monitorizacion de los niveles de magnesio.

El tratamiento simultdneo con una resina de intercambio iénica, como la colestiramina, el hidrocloruro de
colestipol, el orlistat, 0 laxantes como el aceite de parafina, puede reducir la absorcion gastrointestinal de la
vitamina Ds. El alcoholismo cronico reduce las reservas de vitamina D en el higado.

El farmaco citotoxico actinomicina y los antifungicos imidazélicos interfieren en la actividad de la
vitamina D3 inhibiendo la conversion de la 25-hidroxivitamina D3 en 1,25-dihidroxivitamina D3 a través de
las enzimas renales, 25-hidroxivitamina D-1-hidroxilasa.

El ketoconazol puede inhibir tanto las enzimas sintéticas como las catabdlicas de la vitamina D. Se han
observado reducciones en las concentraciones de vitamina D enddgena en suero después de la
administracion de 300 mg/dia a 1.200 mg/dia de ketoconazol durante una semana en hombres sanos. Sin
embargo, no se han investigado los estudios de interaccion farmacoldgica in vivo de ketoconazol con
vitamina D.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

No estad recomendado este medicamento a dosis altas durante el embarazo y la lactancia. Se debe utilizar
otro medicamento de dosis mas baja.

Es necesaria una ingesta adecuada de vitamida D durante el embarazo y la lactancia. El nivel de consumo
diario recomendado de vitamina D durante el embarazo y la lactancia sigue las pautas nacionales, y es de
alrededor de 600 Ul.

Embarazo

Dosis diarias superiores a 600 Ul deben tomarse solo cuando esté estrictamente indicado y solo porque es
absolutamente necesario para corregir la deficiencia de vitamina D.

Durante el embarazo, la ingesta diaria no debe exceder las 4.000 Ul de vitamina D.

Los estudios en animales han demostrado toxicidad para la reproduccién a altas dosis de vitamina D (ver
seccion 5.3).

Debe evitarse la sobredosis de vitamina D durante el embarazo, ya que una hipercalcemia prolongada
puede dar lugar a retraso fisico y mental, estenosis adrtica supravalvular y retinopatia en el feto.

Durante el embarazo, las mujeres deben seguir los consejos de su médico, ya que sus requisitos pueden
variar segun la gravedad de su enfermedad y la respuesta al tratamiento.

Lactancia

La vitamina D puede prescribirse mientras la paciente se encuentre en periodo de lactancia si fuera
necesario.

La vitamina D y sus metabolitos pasan a la leche materna. Esto se debe tener en cuenta si se administra
vitamina D adicional al nifio.

Fertilidad

No se espera que los niveles enddgenos normales de vitamina D tengan ningun efecto adverso sobre la
fertilidad. Se desconoce el impacto de altas dosis de vitamina D en la fertilidad.
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4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se dispone de datos suficientes referentes a los efectos de este medicamento sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas. Sin embargo la probabilidad parece poco probable.

4.8 Reacciones adversas

A continuacion se listan todas las reacciones adversas clasificadas por 6rganos y frecuencia,. Las
frecuencias se definen como no conocidas (no se pueden estimar a partir de los datos disponibles).

Clasificacion por 6rgano (MedDRA) | Reaccion adversa al medicamento
Frecuencia

Trastornos del sistema inmunoldgico

Frecuencia no conocida | Reacciones de hipersensibilidad.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion

Frecuencia no conocida | Debilidad, anorexia, ansiedad.

Trastornos psiquiatricos

Frecuencia no conocida | Somnolencia, estado de confusion.

Trastornos del sistema nervioso

Frecuencia no conocida | Cefalea.

Trastornos gastrointestinales

Frecuencia no conocida Estrefiimiento, flatulencia, dolor abdominal, n&useas,
vomitos, diarrea, sabor metalico, boca seca.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Frecuencia no conocida | Erupcion, picazon, urticaria.

Trastornos renales y urinarios

Frecuencia no conocida | Nefrocalcinosis, poliuria, polidipsia, insuficiencia renal.

Investigaciones

Frecuencia no conocida | Hipercalcemia, hipercalciuria.

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: https://www.notificaram.es.
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4.9 Sobredosis

Sintomas
Una sobredosis aguda o crénica de vitamina D puede producir hipercalcemia.

Suspender la toma de este medicamento cuando la calcemia exceda los 10,6 mg/dl (2,65 mmol/l) o si la
calciuria excede los 300 mg/24 horas en adultos. La sobredosis puede originar hipercalciuria e
hipercalcemia, cuyos sintomas pueden incluir anorexia, sed, nauseas, vomitos, sed, polidipsia, poliuria,
estrefiimiento y deshidratacion.

La sobredosis cronica puede originar calcificacion vascular y de drganos como resultado de la
hipercalcemia.

Sobredosis durante el embarazo

La sobredosis durante los primeros 6 meses de embarazo puede causar efectos tdxicos en el feto: existe una
correlacién entre la sobredosis o la sensibilidad materna extrema a la vitamina D durante el embarazo y el
retraso del desarrollo fisico y mental en el nifio, la estenosis adrtica supravalvular y la retinopatia. La
hipercalcemia materna también puede conducir a la supresion de la funcion paratiroidea en los bebés, lo
gue resulta en hipocalcemia, tetania y convulsiones.

Tratamiento en caso de sobredosis
Suspender la ingesta de este medicamento e iniciar la rehidratacion.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: vitamina D3y analogos, colecalciferol
Cddigo ATC: A11CCO05

En su forma biolégicamente activa, la vitamina Ds estimula la absorcion intestinal del calcio, la
incorporacion del calcio en el osteoide y la liberacion del calcio desde el tejido 6seo. En el intestino
delgado, promueve la absorcion rapida y retardada del calcio. También se estimula el transporte activo y
pasivo del fosfato. En el rifidn, inhibe la excrecidon de calcio y de fosfato favoreciendo la reabsorcion
tubular. La produccion de hormona paratiroidea (PTH) en la glandula paratiroidea estd inhibida
directamente por la forma bioldgicamente activa de la vitamina Ds. Ademas, se inhibe la secrecion de PTH
mediante el incremento de la absorcion de calcio en el intestino delgado bajo la influencia de la vitamina
Ds biol6gicamente activa.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Absorcién
Al igual que otras vitaminas liposolubles, la absorcién de colecalciferol en el intestino se ve favorecida por
la ingesta concomitante de alimentos que contienen grasas.

Distribucién y biotransformacion

El colecalciferol esta presente en el torrente sanguineo en asociacion con a-globulinas especificas que lo
transportan al higado, donde se hidroxila para formar 25-hidroxicolecalciferol. Se produce una
hidroxilacion adicional en los rifiones para formar el metabolito activo 1,25-dihidroxicolecalciferol que es
el metabolito activo de la vitamina D responsable de los efectos sobre el metabolismo fosfo-célcico.

El colecalciferol no metabolizado se almacena en el tejido adiposo y muscular para que esté disponible
segun las necesidades del organismo: la biodisponibilidad de la vitamina D en sujetos obesos se reduce
debido al exceso de tejido adiposo.
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Eliminacion

La vitamina D se excreta en las heces y en la orina.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos de toxicidad de dosis Unica y dosis repetidas se observaron solo en
exposiciones a dosis altas. En estudios en animales, se ha observado teratogenia con dosis mucho mas
elevadas que el intervalo terapéutico en humanos.

El colecalciferol no tiene actividad mutagénica potencial. No se han realizado pruebas de actividad de
carcinogenicidad.

No se dispone de mas datos relevantes de los mencionados en la ficha técnica/resumen de las caracteristicas
del producto.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Aceite de oliva refinado.

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.

6.3 Periodo de validez

2 afos.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacion. Conservar en el embalaje
exterior para proteger de la luz. No congelar.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Vial de vidrio unidosis de color ambar con capacidad de 10 ml, que contiene 2,5 ml de solucién oral,
cerrado con tapa de polipropileno.

Cada envase contiene 1 x 2,5 ml 0 4 x 2,5 ml viales unidosis.
6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial.

Debe tomar Este medicamento preferiblemente con la comida (ver seccion 5.2.).

No almacene ningln producto o mezcla de alimentos que contengan este medicamento para su uso
posterior o la proxima comida (ver seccion 4.2).

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorios Lorien S.L.
Av. Josep Tarradellas 8, Atico 1@
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08029
Barcelona ESPANA

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

Diciembre 2022
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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