FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Colecalciferol Stada 25.000 Ul capsulas blandas
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada cépsula blanda contiene: Colecalciferol (vitamina D3) 0,625 mg correspondientes a 25.000 UL.
Excipientes con efectos conocidos: glicerol (E422).

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Cépsulas blandas de color rojo borgofia, tamafio 4, oblongas, que contienen una solucion transparente
incolora o transparente amarilla-verdosa.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Tratamiento inicial de la deficiencia de vitamina D clinicamente relevante en adultos (nivel sérico <25
nmol/L (<10 ng/mL)).

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia
La dosis debe ser determinada individualmente por el médico, dependiendo de la cantidad de la

suplementacion de vitamina D necesaria. La dosis debe ajustarse en funcion de los niveles séricos
deseables de 25-hidroxicolecalciferol (25(0OH)D), la gravedad de la enfermedad y la respuesta de los
pacientes al tratamiento.

Dosis recomendada:

25.000 Ul cada semana.

Después del primer mes, se pueden considerar dosis mas bajas.

Tras el tratamiento inicial, puede ser necesaria una terapia de mantenimiento con una dosis determinada
individualmente por el médico tratante.

Alternativamente, se pueden seguir las recomendaciones posoldgicas nacionales para el tratamiento de la
carencia de vitamina D.

Poblaciones especiales

Insuficiencia renal
Colecalciferol no debe utilizarse en pacientes con insuficiencia renal grave (ver seccion 4.3).

Insuficiencia hepética
No se requiere ajuste posologico en pacientes con insuficiencia hepatica.
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Poblacion pediétrica
Colecalciferol no debe usarse en nifios menores de 18 afios.

Embarazo y lactancia
Colecalciferol no debe usarse durante el embarazo y la lactancia.

4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
- Enfermedades y/o trastornos que den lugar a hipercalcemia y/o hipercalciuria

- Nefrolitiasis célcica, nefrocalcinosis

- Hipervitaminosis D.

- Insuficiencia renal grave (ver seccion 4.4).

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

En caso de administracién a largo plazo en dosis altas, se recomienda controlar los niveles séricos de
25-hidroxilo colecalciferol. EI consumo de colecalciferol debe interrumpirse cuando los niveles séricos
de 25-hidroxilo colecalciferol exceden los 100 ng/ml (correspondientes a 250 nmol/l).

En pacientes que ya reciban glucésidos cardiacos o diuréticos es importante controlar la calcemia y la
calciuria. En caso de hipercalciuria o insuficiencia renal, la dosis debe reducirse o el tratamiento debe
interrumpirse.

Para evitar sobredosis, la dosis total de vitamina D debe tenerse en cuenta en caso de combinacion con
tratamientos que contengan vitamina D, complementos alimenticios con vitamina D, o en caso de que
se utilice leche enriquecida con vitamina D.

Puede ser necesario un aumento de la dosis con respecto a las dosis indicadas en los siguientes casos

e Sujetos tratados con anticonvulsivos y barbitaricos (ver seccién 4.5);

e Sujetos tratados con terapias de corticosteroides (ver seccion 4.5);

Sujetos tratados con agentes hipolipemiantes como colestipol, colestiramina y orlistat (ver seccién
4.5)

Sujetos tratados con antiacidos que contengan aluminio (ver seccion 4.5);

Sujetos obesos (ver seccion 5.2);

Trastornos digestivos (malabsorcion intestinal, mucoviscidosis, o fibrosis quistica);

Insuficiencia hepatica.

El producto debe ser prescrito con precaucion en pacientes que sufren de sarcoidosis, debido al posible
aumento del metabolismo de la vitamina D activa. Los niveles de plasma y urinario de calcio deben ser
controlados en estos pacientes.

La vitamina D debe usarse con precaucion en pacientes con deterioro de la funcién renal y se debe
controlar el efecto sobre los niveles de calcio y fosfato. Debe 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 normalmente y se deben usar otras formas de vitamina D (ver seccion
4.3).

Durante el tratamiento a largo plazo con altas dosis de vitamina D, debera controlarse la calciuria y la
funcién renal, especialmente en pacientes de edad avanzada. Se recomienda reducir la dosis o
interrumpir el tratamiento si el calcio contenido en la orina excede de 7.5 mmol / 24 horas (300 mg/24
horas).
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El producto no debe ser tomado por pacientes con una predisposicion a los célculos renales que
contienen calcio.

Cualquier necesidad de afiadir suplementos de calcio debe ser considerada individualmente caso por
caso. Los suplementos de calcio deben administrarse bajo estricto control médico.

El colecalciferol no debe tomarse si existe pseudohipoparatiroidismo (la necesidad de vitamina D puede
reducirse por la sensibilidad a veces normal a la vitamina D, con un riesgo de sobredosis a largo plazo).
En tales casos, se dispone de derivados de vitamina D mas manejables.

Poblacion pediatrica
Colecalciferol no debe administrarse a bebés y nifios menores de 18 afios.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

El uso concomitante de anticonvulsivos o barbitdricos puede reducir el efecto de la vitamina D3 debido
a la inactivacion metabdlica (fenitoina, fenobarbital, primidona, etc.).

En caso de tratamiento con diuréticos tiazidicos que reducen la excrecion urinaria de calcio, los niveles
séricos de calcio deben controlarse.

El uso concomitante de glucocorticoides puede reducir el efecto de la vitamina Ds.

En caso de tratamiento con medicamentos que contengan digitalicos y otros glucésidos cardiacos, la
administracion oral de calcio combinado con vitamina D puede aumentar el riesgo de toxicidad
digitélica (arritmia). Por lo tanto, se requiere control médico, asi como ECG y control de los niveles
séricos de calcio, si es necesario.

El uso concomitante de antiacidos que contienen aluminio puede interferir con la eficacia del
medicamento, reduciendo la absorcién de la vitamina D, mientras que los productos que contienen
magnesio pueden exponerse a un riesgo de hipermagnesemia.

Los estudios con animales han sugerido una posible potenciacion de la accion de la warfarina cuando se
administra con calciferol. Aungue no exista tal evidencia con el uso de colecalciferol, la precaucion es
apropiada cuando los dos medicamentos se utilicen concomitantemente.

Colestiramina, colestipol, orlistat y laxantes (como el aceite de parafina) puede reducir la absorcién de
vitamina D, mientras que el alcoholismo crénico reduce los depdsitos de vitamina D en el higado.

La rifampicina puede reducir la eficacia del colecalciferol debido a la induccion de enzimas hepaética.

La isoniazida puede reducir la eficacia del colecalciferol debido a inhibicion de la activacion metabdlica
de la vitamina D.

Los agentes citotoxicos actinomicina e imidazol antifungicos interfieren con la actividad de la vitamina
D al inhibir la conversion de 25-hidroxivitamina D a 1,25-dihidroxivitamina D.

El ketoconazol puede inhibir las enzimas sintéticas y catabolicas de la vitamina D. Se han observado
reducciones en las concentraciones enddgenas séricas de vitamina D tras la administracion de 300
mg/dia a 1.200 mg/dia de ketoconazol durante una semana a hombres sanos. Sin embargo, no existen
estudios en vivo sobre la interaccion de ketoconazol con vitamina D.
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4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Colecalciferol no esta indicado durante el embarazo debido a la falta de datos clinicos. Se ha demostrado
que dosis altas de vitamina D tienen efectos teratogénicos en experimentos realizados con animales (ver
seccion 5.3). Sobredosis en los primeros 6 meses de embarazo puede producir efectos toxicos en el feto:
hay una correlacion entre la administracion excesiva de vitamina D o la sensibilidad materna extrema a la
vitamina D durante el embarazo y el retraso fisico y mental, estenosis adrtica supravalvular del nifio.

La hipercalcemia maternal también puede llevar a la supresion de la funcion paratiroidea en bebés con
hipocalcemia, tetania y consiguientes convulsiones.

Sin embargo, durante el embarazo y la lactancia se necesita una toma adecuada de vitamina D y se deben
usar productos con dosis méas bajas cuando sea necesario.

Cuando haya una carencia de vitamina D la dosis recomendada depende de las directrices nacionales.

Lactancia

La vitamina D3 y los metabolitos pasan a la leche materna. Sin embargo, esto debera tenerse en cuenta al
administrar vitamina D adicional al nifio. No se recomienda el tratamiento con dosis altas de vitamina D en
mujeres lactantes.

Fertilidad
No se espera que los niveles enddgenos normales de vitamina D tengan efectos adversos sobre la fertilidad.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de colecalciferol sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8. Reacciones adversas

En general colecalciferol es bien tolerado. Las reacciones adversas se enumeran por clase de organo del
sistema y frecuencia. Las frecuencias se definen como: Muy frecuentes (> 1/10); frecuentes (> 1/100 a <
1/10); poco frecuentes (= 1/1,000 a < 1/100); raras (> 1/10,000 a < 1/1,000); muy raras (< 1/10,000) y
frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Trastornos del sistema inmunitario:
Poco frecuentes: Reacciones de hipersensibilidad

Trastornos del metabolismo y la nutricién:
Poco frecuentes: Hipercalciuria, hipercalcemia, debilidad, anorexia, sed en caso de administracion
prolongada.

Trastornos psiquiatricos:
Raras: Somnolencia, confusion.

Trastornos del sistema nervioso:
No conocida: Cefalea.

Trastornos gastrointestinales:
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Raras: Estrefiimiento, flatulencia, dolor abdominal, nduseas, vomitos, diarrea, sabor metalico, boca seca.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:
Raras: Sarpullido, prurito, urticaria

Trastornos renales y urinarios:
No conocida: Nefrocalcinosis, poliuria, polidipsia, insuficiencia renal.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una
supervision continuada de la relacion beneficio/riego del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar la sospecha de reaccion adversa a través del sistema espanol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de uso Humano https: www.notificaBRAM.es

4.9. Sobredosis

La intoxicacion por Vitamina D puede ser accidental o intencionada, o bien como consecuencia de una
sobredosificacion cronica. La sobredosis aguda o cronica se manifiesta como hipercalciuria e
hipercalcemia, cuyos sintomas incluyen dolor de cabeza, anorexia, diarrea, estrefiimiento, nauseas,
vomitos, sed, poliuria, calculos renales, deshidratacién, letargo y posterior insuficiencia renal con
resultados fatales en casos raros.

Las sobredosis cronicas también pueden producir calcificacion vascular y organica como resultado de la
hipercalcemia.

En casos raros la hipercalcemia fue letal.

Tratamiento en caso de sobredosis
Interrumpir el tratamiento y proceder a la rehidratacién.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Vitamina D y analogos, colecalciferol, ATC codigo: A11CC05

El colecalciferol se produce dentro de la piel bajo la influencia de la radiacién UV, incluida la luz solar. En
su forma biol6gicamente activa, el colecalciferol estimula la absorcion de calcio intestinal, la incorporacién
de calcio en el osteoide y la liberacidn de calcio del tejido 6seo. En el intestino delgado promueve la rapida
y retardada absorcion de calcio. También se estimula el transporte activo y pasivo de fosfato. En el rifién,
inhibe la excrecion calcio y fosfato mediante la promocién de la resorcién tubular. La produccion de
hormona paratiroidea (PTH) en las paratiroides es inhibida directamente por la forma bioldgicamente
activa del colecalciferol. La secrecion de PTH se inhibe ademas por el aumento de la absorcién de calcio en
el intestino delgado bajo la influencia del colecalciferol biolégicamente activo.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Al igual que otras vitaminas liposolubles, la absorcion intestinal de colecalciferol es favorecida por la
ingesta concomitante de alimentos grasos.
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Absorcion

El colecalciferol se absorbe facilmente en el intestino delgado.

Distribucién y biotransformacién

El colecalciferol esta presente en la circulacion sanguinea en combinacién con a-globulinas especificas que
la transportan al higado, donde es hidroxilado a 25-hidroxicolecalciferol. Una segunda hidroxilacién ocurre
en los rifiones, donde 25-hidroxicolecalciferol se transforma en 25-dihidroxicolecalciferol, que representa
el metabolito activo de la vitamina D que es responsable de los efectos sobre el metabolismo del fosfato y

el calcio.

El colecalciferol sin cambios se almacena en los musculos y tejidos grasos con el fin de estar disponible en
funcion de las necesidades del cuerpo. En sujetos obesos, la biodisponibilidad de la vitamina D se reduce

debido al exceso de tejido graso.

Eliminacién
La vitamina D se elimina a través de las heces y la orina.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los estudios preclinicos realizados en diferentes especies animales han demostrado que los efectos

toxicos se producen en animales solo a dosis claramente superiores a las dosis terapéuticas en humanos.

Los efectos mas comunmente detectados en los estudios de toxicidad a dosis repetidas son: aumento de

la calciuria, disminucion de la fosfatasa y proteinuria.

Se ha observado hipercalcemia a dosis altas. En un estado de hipercalcemia prolongada, las alteraciones

histoldgicas (calcificaciones) afectaron a rifiones, corazén, aorta, testiculos, timo y mucosa intestinal.

El colecalciferol no tiene actividad teratogénica a dosis equivalentes a las dosis terapéuticas. A dosis
mucho mas altas que el rango terapéutico humano, la teratogenicidad se ha observado en estudios con

animales.

El colecalciferol no tiene potencia mutagénico ni carcindgeno.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Relleno:
Aceite de oliva refinado,
Butilhidroxitolueno (E321).

Cubierta:

Glicerol (E422),

Dioxido de titanio (E171),
Gelatina,

Rojo Allura (E129).

6.2. Incompatibilidades

No procede.
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6.3. Periodo de validez
24 meses.
6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar por debajo de los 25°C.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.
No congelar.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Blister blanco opaco de PVC/PVDC vy aluminio termosellado envasado en una caja de carton. El envase
contiene 1, 2 y 4 cépsulas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial para su eliminacion.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorio STADA, S.L.

Frederic Mompou,5

08960 Sant Just Desvern (Barcelona)
Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

88588

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Enero 2024

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Noviembre 2022
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