Prospecto: informacion para el usuario

Colecalciferol Rovi 30000 Ul comprimidos recubiertos con pelicula
colecalciferol (vitamina D3)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
e Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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IS A

1. Qué es Colecalciferol Rovi y para qué se utiliza

El principio activo de Colecalciferol Rovi comprimidos recubiertos con pelicula es la vitamina Ds.

La vitamina D se puede encontrar en algunos alimentos y es producida por el organismo cuando la piel se
expone a la luz solar. Su médico puede recetarle Colecalciferol Rovi para tratar la deficiencia grave de
vitamina D. La deficiencia de vitamina D puede ocurrir cuando su alimentacion o estilo de vida no le
proporcionan suficiente vitamina D o cuando su organismo requiere mas vitamina D. Colecalciferol Rovi
esta indicado en adultos.

Colecalciferol Rovi esta indicado en adultos y personas de edad avanzada.
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Colecalciferol Rovi

No tome Colecalciferol Rovi:

e siesalérgico a la vitamina D o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en
la seccion 6),

si presenta altos niveles de calcio en sangre u orina,

si tiene calculos renales (piedras) o dep6sitos de calcio en los rifiones,

si tiene insuficiencia renal severa,

si ya estd tomando dosis adicionales de vitamina D (por ejemplo, multivitaminas o complementos
alimenticios que contengan vitamina D).

e siesmenor de 18 afios.

Advertencias y precauciones
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Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar colecalciferol:

e si tiene tendencia a la formacion de célculos (piedras) en el rifidén

e si tiene cancer o cualquier otra alteracion que pueda afectar a sus huesos

e si tiene un desequilibrio de la hormona paratiroidea (pseudohipoparatiroidismo)

Si alguna de las siguientes situaciones le afecta, su médico controlara los niveles de calcio o fosfato en
sangre, o el nivel de calcio en orina:

e Si esta en tratamiento prolongado con este medicamento,

e Si tiene problemas de rifién,

o Si sufre “sarcoidosis”, una enfermedad del sistema inmunitario que puede afectar al higado, pulmones,
piel o ganglios linfaticos.

Uso de colecalciferol con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estad tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

En particular, informe a su médico si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:

e diuréticos (comprimidos para la eliminacion de agua) — se controlaran regularmente sus niveles de
calcio en sangre;

e corticoesteroides (‘esteroides’ por ejemplo: prednisolona, dexametasona) — puede ser necesario
aumentar su dosis de vitamina D;

o colestiramina (medicamento para reducir el colesterol) o laxantes (por ejemplo, aceite de parafina) -
reducen la absorcién de vitamina D;

e medicamentos para el corazon (glucésidos cardiacos) — debe ser monitorizado por un médico y
posiblemente su ECG y los niveles de calcio en sangre, deban ser controlados;

e anticonvulsionantes (para el tratamiento de la epilepsia), medicamentos para dormir (por ejemplo,
hidantoina, barbitdricos) o primidona — éstos reducen los efectos de la vitamina D;

o medicamentos que contienen altas dosis de calcio: pueden aumentar el riesgo de niveles altos de calcio
en sangre;

e medicamentos que contienen altas dosis de fosforo — pueden aumentar el riesgo de niveles altos de
fosfato en sangre;

e orlistat (medicamento que ayuda a perder peso) — reduce la absorcion de vitamina D.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Si esta en periodo de lactancia, su médico controlara los niveles de calcio y fosfato en su sangre, o los
niveles de calcio en su orina.

Conduccion y uso de maquinas
No hay efectos conocidos sobre la capacidad para conducir o usar maquinas.

Colecalciferol Rovi contiene lactosa y sacarosa

Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azucares, consulte con él antes
de tomar este medicamento.
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3. Como tomar Colecalciferol Rovi

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Los comprimidos pueden tomarse con o sin alimentos.
Dosis

La cantidad de colecalciferol dependera de sus niveles de vitamina D, de la gravedad de la enfermedad y de
la respuesta al tratamiento.

Dosis recomendada:
1 comprimido de Colecalciferol Rovi 30000 Ul a la semana. Después del primer mes, se pueden considerar
dosis mas bajas.

Después de este tratamiento inicial, podria ser necesario un tratamiento de mantenimiento con una dosis
determinada por su médico. Ademas, se pueden seguir recomendaciones nacionales para el tratamiento con
vitamina D.

Pacientes con problemas de rifién
Es posible que su médico establezca analisis rutinarios de sangre y/o orina.

Uso en nifios
Colecalciferol Rovi no esta recomendado en nifios menores de 18 afios.

Si toma maés Colecalciferol Rovi del que debe

Puede desarrollar los siguientes sintomas: pérdida de apetito, sed, nduseas, vomitos, estrefiimiento, dolor
abdominal, debilidad muscular, cansancio, confusion, orinar con mayor frecuencia que la habitual, dolor en
los huesos, problemas de rifidn y, en casos graves, latidos cardiacos irregulares, coma o incluso la muerte.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar Colecalciferol Rovi
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Debe interrumpir la toma de colecalciferol y consultar inmediatamente con su médico si experimenta
sintomas de reacciones alérgicas graves, tales como:

e Hinchazdn de la cara, labios, lengua o garganta.

o Dificultad para tragar.

e Urticaria y dificultad para respirar.
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Poco frecuentes (afectan a 1 de cada 100 personas):

e Exceso de calcio en sangre (hipercalcemia) — los sintomas incluyen nauseas, vomitos, pérdida de
apetito, estrefiimiento, dolor de estomago, dolor en los huesos, sed extrema, necesidad de beber
agua con mayor frecuencia, debilidad muscular, somnolencia y confusion.

e Exceso de calcio en orina (hipercalciuria).

Raros (afectan a 1 de cada 1.000 personas):
e Prurito, erupcion y urticaria.

Comunicacion de efectos adversos:
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Colecalciferol Rovi

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Conservar por debajo de 25°C.
Conservar en su envase original, para protegerlo de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja después de
CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagues ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE de la fan & ia. En caso de duda pregunte a
su farmacéutico cdmo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta
forma, ayudaréa a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Colecalciferol Rovi
El principio activo es colecalciferol (vitamina D3).

Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 300 mg de colecalciferol concentrado (en
forma de polvo) (equivalente a 750 g de colecalciferol = 30.000 Ul de vitamina D3).

Los deméas componentes son:

- Ndcleo del comprimido: cellactose 80 (lactosa monohidrato y celulosa en polvo (E-460 (ii))
almidén modificado, almidon de maiz, croscarmelosa sodica (E-468), sacarosa, silice coloidal
anhidra (E-551), silice coloidal hidratada (E-551), estearato de magnesio (E-572), ascorbato de
sodio (E-301), triglicéridos de cadena media, DL-alfa-tocoferol (E-307).

- Recubrimiento del comprimido: Opadry Il amarillo 85F 32659, formado por: alcohol
polivinilico (E-1203), dioxido de titanio (E-171), macrogol, talco (E-553b), amarillo de
quinoleina (E-104), 6xido de hierro amarillo (E-172).
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Aspecto del producto y contenido del envase

Comprimido recubierto con pelicula, amarillo, redondo, de 13,2 mm de didmetro con una

superficie convexa lisa en ambos lados.
Envase: 1, 2 0 4 comprimidos recubiertos con pelicula en blister opaco de PVC/PVdC- aluminio,
acondicionado en caja.

Puede que no se comercialicen todos los tamarios de envase.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de fabricacidn

Titular de la autorizacion de comercializacién

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Espafia

Responsable de la fabricacion

Pharma Patent Ltd.
Véci ut 36-38. 4. em
1132 Budapest
Hungria

Este medicamento esté autorizado en los Estados Miembros del Espacio Econémico Europeo con los

siguientes nombres:

Nombre del estado
miembro

Nombre del medicamento

Espafia

Colecalciferol Rovi 30000 Ul comprimidos recubiertos con pelicula

Fecha de la Ultima revision de este prospecto: Marzo 2023

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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