FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Vitamina D; Farmasierra 1000 Ul comprimidos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido contiene colecalciferol (vitamina Ds) 1000 Ul (equivalente a 25 microgramos de
vitamina D3).

Excipiente (s) con efecto conocido:
Cada comprimido contiene 8,153 mg de isomaltosa (E953).

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido redondo de color blanco amarillento,

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Vitamina Ds; Farmasierra 1000 Ul comprimidos esta indicado en adultos y adolescentes, en caso de:

e Tratamiento del déficit de vitamina D (niveles séricos < 25 nmol/l o < 10 ng/ml) en adultos y
adolescentes (mayores de 12 afios).

e Prevencion de la deficiencia de vitamina D en adultos con riesgo identificado.

e Como complemento del tratamiento especifico de la osteoporosis en pacientes con déficit de vitamina

D o con riesgo de padecer déficit de vitamina D en adultos.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

La dosis debe ser determinada individualmente por el médico dependiendo de la cantidad de vitamina D
gue se necesite.

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

Adultos
e Tratamiento inicial de la deficiencia de vitamina D (niveles séricos < 25 nmol/l o < 10 ng/ml) en
adultos: 1000 UI-4.000 Ul/dia.

Después del primer mes tras la dosis de carga, se debe considerar una dosis de mantenimiento mas

baja.
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e Prevencion de la deficiencia de vitamina D en adultos con un riesgo identificado: 1.000 Ul/dia.
e Como complemento de la terapia especifica para la osteoporosis en pacientes con deficiencia de
vitamina D o con riesgo de insuficiencia de vitamina D en adultos: 1.000 Ul/dia.

Alternativamente, se pueden seguir las recomendaciones nacionales de posologia en el tratamiento de la

deficiencia de vitamina D.

Adolescentes (12-18 afios)
Tratamiento inicial de la deficiencia de vitamina D en adolescentes (12-18 afios): 1.000 Ul/dia.

Dosis mas altas deben considerarse en funcion de los niveles séricos deseables de 25-hidroxicolecalciferol
(25 (OH) D), la gravedad de la enfermedad y la respuesta del paciente al tratamiento. La dosis debe ser
establecida individualmente por un médico. La dosis para el tratamiento inicial de la deficiencia de

vitamina D en adolescentes no debe exceder 4.000 Ul / dia.

Poblacion pediatrica

Vitamina D3 Farmasierra 1000 Ul comprimidos no esta indicado en nifios menores de 12 afios.

Dosificacion en la insuficiencia hepatica

No es necesario ajustar la dosis.
Dosificacion en la insuficiencia renal
Vitamina D3 Farmasierra 1000 Ul comprimidos no se debe utilizar en pacientes con insuficiencia renal

grave (ver seccion 4.3).

Forma de administracion

Via oral.
Los comprimidos se pueden tragar enteros o triturados.
Los comprimidos se pueden tomar con alimentos. Se debe advertir a los pacientes para que tomen el

medicamento preferentemente con las comida principal del dia.

4.3. Contraindicaciones

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

o Nefrolitiasis calcica, nefrocalcinosis

e Hipervitaminosis D

o Insuficiencia renal grave
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4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

En el caso del tratamiento terapéutico, la dosis debe establecerse de forma individual para los pacientes
mediante la monitorizacion regular de los niveles de calcio en plasma.

Durante el tratamiento a largo plazo deben controlarse los valores de calcio en suero, la excrecion de calcio
urinario y la funcién renal, especialmente en los pacientes de edad avanzada que toman concomitantemente
glucosidos cardiacos o diuréticos(ver seccion 4.5), y en el caso de la hiperfosfatemia, asi como en los
pacientes con un mayor riesgo de litiasis.

En caso de hipercalcemia o hipercalciuria (superior a 300 mg (7,5 mmol)/24 horas) se debe interrumpirse el
tratamiento. (ver seccion 4.3).

En caso de alteracion de la funcion renal, la dosis debe ser reducida o el tratamiento debe ser suspendido.

Sarcoidosis:
Vitamina D3 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.

Deterioro de la funcion renal:

Vitamina D3 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 debe tener 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
manera normal y se deberan utilizar otras formas de vitamina D.

No hay evidencia clara sobre la relacion entre suplementacion con vitamina D y aparicion de calculos
renales, aunque dicha relacion es plausible, especialmente en caso de que la suplementacion sea
simultanea. La necesidad de suplementacion adicional con calcio deberia ser considerada de forma
individual en cada paciente. La suplementacion con calcio deberia efectuarse bajo estrecha supervision
médica.

Pseudohipoparatiroidismo

Los pacientes con pseudohipoparatiroidismo no deben tomar Vitamina D3, ya que la necesidad de vitamina
D puede verse reducida por la sensibilidad a veces normal a la vitamina D, con un riesgo de sobredosis a

largo plazo. En esos casos, se dispone de derivados de la vitamina D mas manejables.

Uso concomitante con multivitaminicos

La cantidad de vitamina D de Vitamina D3 .debe tenerse en cuenta al prescribir otros productos que

contengan vitamina D.
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Debe evitarse el uso concomitante de productos multivitaminicos y suplementos dietéticos que contengan
vitamina D.

Los medicamentos que tienen efecto a través de la inhibicién de la resorcion dsea disminuyen las
cantidades de calcio derivadas del hueso. Para evitar esto, asi como concomitantemente al tratamiento con
medicamentos que mejoran el desarrollo Gseo, es necesario tomar vitamina D y asegurar los niveles

adecuados de calcio.

Poblacidn pediatrica

Vitamina Ds; Farmasierra 1000 Ul comprimidos no esta indicado en nifios menores de 12 afios.

Advertencias sobre excipientes

Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no deben tomar este medicamento.
4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

o El uso concomitante con productos que contienen calcio administrados en dosis elevadas puede
aumentar el riesgo de hipercalcemia

e Los diuréticos tiazidicos reducen la excrecion de calcio con la orina. ES necesario controlar
regularmente el nivel de calcio sérico en caso de uso concomitante con diuréticos tiazidicos o con
productos que contengan calcio tomados en dosis elevadas debido al aumento del riesgo de
hipercalcemia.

e En los casos de tratamiento con medicamentos que contienen digitalicos y otros glucdsidos cardiacos,
la administracién de vitamina D puede aumentar el riesgo de toxicidad digitalica (arritmia). Es
necesaria una estricta supervision médica y, si es necesario, el control del ECG y del calcio.

e Los corticoides sistémicos inhiben la absorcion del calcio. El uso a largo plazo de corticoesteroides
puede contrarrestar el efecto de la vitamina D.

e El tratamiento simultaneo con resinas de intercambio idnico (por ejemplo, colestiramina hidrocloruro
de colestipol) o laxantes (como el aceite de parafina) puede reducir la absorcion gastrointestinal de la
vitamina D. El orlistat puede perjudicar potencialmente la absorcién de la vitamina D, ya que es
liposoluble; no tome la vitamina D dentro de las 2 horas (antes o después) de cualquier administracion
de orlistat y analogos de la vitamina D.

e Los productos que contienen magnesio (como los antiacidos) no pueden tomarse durante el tratamiento
con vitamina D debido al riesgo de hipermagnesemia.

e Los anticonvulsivos, como la fenitoina y los barbituricos (por ejemplo, la primidona) pueden reducir el
efecto de la vitamina D debido a la activacion del sistema enziméatico microsomal.

e EIl uso concomitante de la vitamina D con calcitonina, etidronato, nitrato de galio, pamidronato o

plicamicina, puede antagonizar el efecto de estos productos en el tratamiento de la hipercalcemia.
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e Los productos que contienen fésforo utilizados en dosis elevadas, administrados de forma
concomitante, pueden aumentar el riesgo de hiperfosfatemia.

e El agente citotoxico actinomicina y los agentes antifungicos imidazoles interfieren en la actividad de la
vitamina D al inhibir la conversion de la 25-hidroxivitamina D en 1,25-dihidroxivitamina D por la
enzima renal 25-hidroxivitamina D-1-hidroxilasa.

e Larifampicina también puede reducir la efectividad de la vitamina D3 debido a la induccidn de enzimas
hepéticas.

e La isoniazida puede reducir la eficacia de la vitamina D3 debido a la inhibicion de la activacion
metabolica de la vitamina D.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Hay muy pocos datos sobre los efectos de colecalciferol (vitamina D3s) en mujeres embarazadas. Los
estudios en animales han demostrado toxicidad para la reproduccion (ver seccion 5.3 Datos preclinicos
sobre seguridad). Debe evitarse una sobredosis prolongada durante el embarazo, ya que la hipercalcemia
prolongada resultante puede provocar retraso mental y fisico, estenosis adrtica supravalvular y retinopatia
en el nifio. La ingesta diaria recomendada para mujeres embarazadas es de 400 Ul, sin embargo, en mujeres
consideradas. para ser deficiente en vitamina D3 puede requerirse una dosis mas alta (hasta 2000 Ul / dia).
Las mujeres embarazadas deberian seguir el consejo de su médico, ya que los requerimientos pueden variar
en funciéon de la gravedad de su enfermedad y de su respuesta al tratamiento No se recomienda el

tratamiento de mujeres embarazadas con altas dosis de vitamina D.

Lactancia

La vitamina D3z y sus metabolitos se excretan en la leche materna. La vitamina D3z se puede prescribir
mientras la paciente estd amamantando si es necesario. Esta suplementacion no reemplaza la
administracion de vitamina D3 en el neonato.

No se ha observado una sobredosis en lactantes inducida por madres lactantes, sin embargo, al prescribir
vitamina D3 adicional a un nifio amamantado, el profesional debe considerar la dosis de cualquier vitamina
Ds adicional administrada a la madre. El tratamiento con dosis altas de vitamina D en la lactancia no esta

recomendado.

Fertilidad
No existen datos del efecto de colecalciferol (Vitamina Ds) sobre la fertilidad. Sin embargo, no se espera

que los niveles endégenos normales de vitamina D tengan ningun efecto adverso sobre la fertilidad.
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4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Vitamina D; Farmasierra 1000 Ul comprimidos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas es nula.

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 inmunologico
No conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Reacciones de
hipersensibilidad tales como angioedema o edema de la laringe.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion
Poco frecuentes: Hipercalcemia e hipercalciuria.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Raras: Prurito, erupcion cutanea y urticaria.

Segun la dosis y la duracion del tratamiento de la hipercalcemia grave y persistente, se producen episodios
agudos (alteraciones del ritmo cardiaco, nauseas, voOmitos, sintomas psiquiatricos, pérdida del
conocimiento) y crénicos (aumento de la miccion, aumento de la sed, pérdida de apetito, pérdida de peso,
calculos renales, calcificacion de los rifiones, calcificacion que puede producirse en los tejidos fuera del

hueso).

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervisién continuada de la relacién 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

Sintomas de sobredosis

En los adultos con una funcién normal de las glandulas paratiroideas, el umbral de intoxicacion
por vitamina D es de 40.000 a 100.000 Ul diarias durante 1 6 2 meses. Los lactantes y los nifios pequefios
pueden reaccionar a concentraciones mucho mas bajas. Por lo tanto, la vitamina D debe tomarse siempre
bajo supervision médica.

Una sobredosis puede dar lugar a una hipervitaminosis D.
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El tratamiento deberia interrumpirse cuando la calcemia supere 10.6mg/dl (2.65 mmol/l) o si la calciuria
supera los 300 mg/24 horas en adultos o los 4-6 mg/kg/dia en nifios.

Los sintomas de hipercalcemia pueden incluir anorexia, sed, nauseas, vémitos, estrefiimiento, dolor
abdominal, debilidad muscular, fatiga, trastornos mentales, polidipsia, poliuria, dolores d&seos,
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 cardiacos.

Rehidratacion y, en funcion de la gravedad, se deberd considerar el tratamiento aislado o combinado con
diuréticos de asa, bifosfonatos, calcitonina y corticosteroides. Se deben monitorizar los electrolitos séricos,
la funcidn 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

Cdédigo ATC: A11C C05

En su forma biologicamente activa, la vitamina Ds; estimula la absorcién intestinal de calcio, la
incorporacién de calcio en el osteoide y la liberacion de calcio desde el tejido dseo. El intestino delgado
promueve la absorcion rapida y retardada de calcio. También se estimula el transporte pasivo y activo de
fosfato. En el rifion, inhibe la excrecion de calcio y fosfato promoviendo la reabsorcion tubular. La
produccién de hormona paratiroidea (PTH) en las paratiroides se inhibe directamente por la forma
bioldgicamente activa de la vitamina Ds. La secrecion de PTH se inhibe ademéas por el aumento de la

captacion de calcio en el intestino delgado bajo la influencia de la vitamina D3 bioldgicamente activa.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

Exposicion al sol: La luz UVB convierte el 7-dehidrocolesterol, que se encuentra en la piel, en
colecalciferol.

La vitamina D se absorbe facilmente en el intestino delgado. La ingesta de alimentos aumenta

potencialmente la absorcion de la vitamina D.
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Distribucién y metabolismo

El 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.

Después de una sola dosis oral de colecalciferol, las concentraciones séricas maximas de la forma de
almacenamiento primario se alcanzan después de aproximadamente 7 dias. EI 25(0OH)Ds se elimina
entonces lentamente con una aparente vida media en el suero de unos 50 dias. El colecalciferol y sus

metabolitos se excretan principalmente en la bilis y las heces

Eliminacion

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

Poblaciones especiales:

Pacientes con Alteraciones de la Funcién Renal:

Se ha comunicado una disminucion de un 57% en la tasa de aclaramiento metabdlico en pacientes con
deterioro de la funcion renal, en comparacion con voluntarios sanos.

Pacientes con sindrome de malabsorcion

Puede producirse una reduccion de la absorcion y un aumento de la eliminacién de la vitamina D.

Personas obesas

Para las personas obesas es mas dificil poder mantener los niveles de vitamina D con la exposicion solar vy,

en consecuencia, pueden necesitar mayores dosis orales de vitamina D para compensar el déficit.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los estudios preclinicos llevados a cabo en varias especies animales revelaron que los efectos tdxicos en
animales tienen lugar a dosis mucho mas altas que las requeridas para uso terapéutico en humanos.

En los estudios de toxicidad a dosis repetidas, los acontecimientos adversos mas frecuentes fueron aumento
de la calciuria y disminucion de la fosfaturia y de la proteinuria.

Se ha observado hipercalcemia a dosis altas. En un estado de hipercalcemia prolongada, las alteraciones
histol6gicas (calcificacion) se dieron con mas frecuencia en venas (como la aorta) y 6rganos como los
riflones, el corazon, la aorta, los testiculos, el timo y la mucosa intestinal.

Se ha demostrado que el colecalciferol tiene un efecto teratogénico en dosis altas en animales.

En dosis equivalentes a las empleadas con fines terapéuticos, el colecalciferol no presenta actividad

teratogénica. El colecalciferol no tiene actividad mutagénica o cancerigena potencial.
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6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

aceite de palma refinado,
aceite de palma hidrogenado,
butilhidroxitolueno E321,

isomaltosa,

silice coloidal anhidra,
celulosa microcristalina,
croscarmelosa sodica,
estearato de magnesio.
6.2. Incompatibilidades
No procede.

6.3. Periodo de validez

12 meses

6.4. Precauciones especiales de conservacién

Conservar los comprimidos en su envase original, para protegerlos de la luz.

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

Conservar por debajo de 25 °C.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Vitamina Ds; Farmasierra 1000 Ul comprimidos se presenta en blister de PVC/PVDC/PE — Al, conteniendo
30 comprimidos acondicionados en un estuche de carton.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Ninguna especial para su eliminacion.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Farmasierra Laboratorios SL.
Ctra de Irun km 26, 200

San Sebastian de los Reyes. 28709 Madrid

Espafa
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Octubre 2021

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Septiembre 2023
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