Prospecto: informacion para el usuario

Calcifediol Normon 0,266 mg capsulas blandas EFG
Calcifediol monohidrato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque

contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- 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.
Contenido del prospecto

Qué es Calcifediol Normon y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Calcifediol Normon
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Posibles efectos adversos
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Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Calcifediol Normon y para qué se utiliza

Contiene una forma de vitamina D, calcifediol, que se usa para tratar la deficiencia de esta
vitamina y los problemas que se derivan. La vitamina D interviene en el organismo humano, entre

otras acciones, aumentando la absorcion del calcio.

Calcifediol Normon 0,266 mg cépsulas blandas EFG estd indicado para el tratamiento de la
deficiencia de vitamina D en adultos y para prevenir la deficiencia de vitamina D en adultos con
riesgos identificados como en pacientes con sindrome de malabsorcion, enfermedad renal cronica

— enfermedad mineral ésea (ERC-EMO) o cualquier otro riesgo identificado.
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Tambien se utiliza para tratar la pérdida Osea (osteoporosis), junto con otros medicamentos en

pacientes con deficiencia de vitamina D o con riesgo de deficiencia de vitamina D.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Calcifediol Normon

No tome Calcifediol Normon

e Si es alérgico al calcifediol o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

e Si tiene hipercalcemia (elevados niveles de calcio en sangre) o hipercalciuria (elevados
niveles de calcio en orina).

e Si padece formacion de piedras (calculos) de calcio.

e Si tiene hipervitaminosis D (exceso de vitamina D en el organismo).
Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar calcifediol.

e No debe sobrepasar las cantidades diarias recomendadas de suplementos con vitamina D,
como este medicamento, debido a que se podria producir una intoxicacion (ver seccion 3,
apartado Si toma més Calcifediol Normon del que debe).

e Mientras esté tomando este medicamento o antes de empezar, es posible que su médico le
indique realizarse analisis de sangre u orina para controlar sus niveles de calcio, fosforo y
otros parametros.

e Los pacientes con enfermedad del rifion requieren una especial precaucion y deben ser
especialmente vigilados por su médico, con la realizacion de anélisis periodicos.

e Los pacientes con enfermedad del corazdn requieren una especial precaucion y deben ser
supervisados frecuentemente por su medico para el control del calcio en sangre,
especialmente los que estén en tratamiento con glucésidos cardiacos (ver en esta seccion,
apartado Otros medicamentos y Calcifediol Normon).

e Si padece hipoparatiroidismo (funcién insuficiente de la hormona paratiroidea) podria
disminuir la accion de este medicamento.

e Si padece de formacién de calculos (piedras) en el rifion, el médico debe controlar sus

niveles de calcio en sangre.
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e Los enfermos con una inmovilizacién prolongada podrian necesitar dosis menores de este
medicamento.

e Los pacientes con sarcoidosis (enfermedad con nédulos, generalmente en la piel), con
tuberculosis o con otras enfermedades con nddulos, deben tener especial precaucion con
este medicamento, ya que tienen mas riesgo de sufrir efectos adversos a dosis inferiores a
las recomendadas. Deberan realizarse analisis periodicos para controlar los niveles de
calcio en sangre y orina.

e Interferencias con pruebas analiticas: Si le van a realizar alguna prueba diagnostica

(incluidos andlisis de sangre, orina, pruebas cutaneas que utilizan alergenos, etc...)
comunique al médico que estd tomando este medicamento, ya que puede alterar los

resultados. Por ejemplo, en alguna prueba de determinacién de colesterol.
Nifios y adolescentes

No se ha establecido la seguridad y eficacia de calcifediol en nifios y adolescentes menosres de 18

afios. No existen datos disponibles.

Otros medicamentos y Calcifediol Normon

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que

tomar cualquier otro medicamento incluso los adquiridos sin receta.

Algunos medicamentos pueden afectar a la forma en la que actla este medicamento o bien
calcifediol, su principio activo, puede afectar a la eficacia de otros medicamentos que se tomen al

mismo tiempo. Por tanto, se pueden producir interacciones con los siguientes medicamentos:

e Medicamentos utilizados en el tratamiento de la epilepsia (como fenitoina, fenobarbital y
primidona) y otros medicamentos inductores enzimaticos (favorecen la disminucion del
efecto de calcifediol).

e Medicamentos para el corazon y/o para la hipertension arterial como los glucosidos
cardiacos, los diuréticos tiazidicos o verapamilo.

e Colestiramina, colestipol (para el colesterol), orlistat (para la obesidad): se debe separar la
toma de estos medicamentos y calcifediol al menos 2 horas.

e Aceite mineral o parafina (laxantes): se recomienda utilizar otro tipo de laxante o separar

las tomas de ambos medicamentos.
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e Algunos antibioticos (como penicilina, neomicina y cloranfenicol).
e Sales de magnesio.

e Otros productos con Vitamina D.

e Suplementos de calcio.

e Corticosteroides (medicamentos antiinflamatorios).
Toma de Calcifediol Normon con alimentos y bebidas

Algunos alimentos y bebidas estan suplementados con vitamina D. Esto debe tenerse en cuenta ya
que los efectos de estos alimentos se podrian sumar a los efectos de este medicamento y resultar

excesivos.
Embarazo, lactancia y fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién

de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
No tome este medicamento durante el embarazo.

No tome este medicamento mientras esta amamantando a su hijo.

Conduccién y uso de maquinas

Este medicamento no afecta la capacidad de conducir vehiculos ni de manejar méaquinas.

Calcifediol Normon contiene etanol, sorbitol (70%) y colorante amarillo anaranjado S (E-
110)

Este medicamento contiene 5 mg de alcohol en cada capsula blanda, que equivale a 1% del peso
total de la capsula blanda. La cantidad en una capsula de este medicamento es equivalente a menos

de 1 ml de cerveza o 1 ml de vino.

La pequefia cantidad de alcohol que contiene este medicamento no produce ningin efecto

perceptible.

Este medicamento contiene 31,302 mg de sorbitol en cada capsula blanda, equivalente a 3,7% del
peso total de la capsula blanda.

Este medicamento puede provocar reacciones de tipo alérgicas porque contiene colorante amarillo
anaranjado S (E-110).
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3. Como tomar Calcifediol Normon

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su

médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

No tome mas cantidad de medicamento ni lo tome con mas frecuencia de lo indicado por su
médico (semanal, quincenal o mensual). Si usted lo hace, puede aumentar la posibilidad de una
sobredosis.

Las dosis recomendadas son:

El tratamiento de la deficiencia de Vitamina D y de la prevencion de deficiencia de Vitamina D en

pacientes con riesgos identificados: una capsula (0,266 mg de calcifediol) una vez al mes.

Como complemento a la medicacién especifica de la pérdida dsea: una cépsula (0,266 mg de

calcifediol) una vez al mes.

Existen poblaciones de alto riesgo de deficiencia de vitamina D en las que puede ser necesario
administrar dosis superiores. Tras el correspondiente andlisis del grado de deficiencia, el médico
puede considerar la dosis de una capsula cada dos semanas o todas las semanas. Este medicamento

no debe administrarse diariamente.

Su médico debera controlar sus niveles de calcio y Vitamina D periédicamente, normalmente
antes de empezar el tratamiento y a los 3-4 meses una vez iniciado el tratamiento. Segun la
indicacion, las dosis se reduciran o espaciaran mas en el tiempo cuando mejoren los sintomas o se

haya corregido la deficiencia de vitamina D.
Via oral.

Si estima que la accion de calcifediol es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o

farmaceéutico.
Si toma mas Calcifediol Normon del que debe

Si toma mas cantidad de calcifediol de las dosis indicadas por su médico (sobredosis) y/o durante

tiempo prolongado podra padecer hipercalcemia (niveles altos de calcio en sangre) y orina y de
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fosfatos en sangre, pudiéndose llegar a producir insuficiencia renal. Algunos sintomas de la
toxicidad pueden aparecer pronto y otros cuando ha transcurrido un tiempo. Entre los sintomas
iniciales estan: debilidad, fatiga, dolor de cabeza, falta de apetito, sequedad de boca, trastornos
digestivos como vomitos, calambres en el abdomen, estrefiimiento o diarrea, aumento de la sed;
aumento de las micciones (orinas), dolor muscular; entre los sintomas que se manifiestan después
de un tiempo podrd padecer: picores, pérdida de peso, retraso en el crecimiento en nifos,
trastornos del rifion, intolerancia a la luz solar, conjuntivitis, aumento del colesterol, de las
transaminasas, inflamacion del pancreas, calcificacion (depdsito de sales de calcio) en los vasos
sanguineos y en otros tejidos como los tendones y los muasculos, aumento de la tension arterial,

trastornos mentales, latidos irregulares del corazén.

Los sintomas de la sobredosis suelen mejorar o desaparecer al interrumpir el tratamiento, pero si la

intoxicacién es grave podria provocar un fallo del rifién o del corazén.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico
0 acuda a un centro médico, o llame al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04

20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida (o lleve el medicamento con usted).

Si olvidé tomar Calcifediol Normon

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Tome la dosis olvidada lo méas pronto posible; luego vuelva a su pauta regular de dosificacion.

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.

Se pueden producir efectos adversos si se toman dosis excesivas 0 en tratamientos mas
prolongados de lo indicado por el médico, que pueden producir hipercalcemia (aumento de los
niveles de calcio en sangre) e hipercalciuria (aumento de los niveles de calcio en orina); ver

seccidn 3 para la descripcion de los sintomas.
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Otros efectos adversos incluyen reacciones alérgicas como picor, hinchazén local, dificultad para

respirar y enrojecimiento de la piel.

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmaceéutico o enfermero,
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: www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted

puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Calcifediol Normon

No conservar a temperatura superior a 30°C.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después

de “CAD”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @& de la farmacia. En caso de duda pregunte a
su farmacéutico como 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

Composicién de Calcifediol Normon

e El principio activo es calcifediol (en forma de monohidrato). Cada capsula contiene 0,266
mg de calcifediol monohidrato (15.960 Ul de vitamina D)..

e Los deméas componentes (excipientes) son: etanol anhidro y triglicéridos de cadena media.
Los componentes de la capsula son: gelatina, glicerol, sorbitol liquido no cristalizable
(70%) (E-420), dioxido de titanio (E-171), colorante amarillo anaranjado S (E-110) y agua

purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase
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http://www.notificaram.es/

Calcifediol Normon 0,266 mg capsulas blandas EFG se presenta en capsulas de gelatina blanda de

color anaranjado, que van en blister de Al+PVC-PVDC.

Envases de 3, 5y 10 capsulas de gelatina blanda.

Titular de la autorizacion de comercializacion

LABORATORIOS NORMON, S.A.

Ronda de Valdecarrizo, 6 — 28760 Tres Cantos — Madrid (ESPANA)
Responsable de la fabricacion

LABORATORIOS ALCALA FARMA, S.L.

Avenida de Madrid, 82 — 28802 Alcala de Henares — Madrid (ESPANA)
Fecha de la altima revision de este prospecto: Mayo 2023

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