PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

AQUADETRIM VITAMINA D3 15 000 Ul/ml picaturi orale, solutie
Cholecalciferolum

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

—  Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

— Dacad aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale dumneavoastra.

— Daca manifestati orice reactie adversa, adresati-vA medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Aquadetrim Vitamina D3 si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Aquadetrim Vitamina D3
3. Cum sa utilizati Aquadetrim Vitamina D3

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Aquadetrim Vitamina D3

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Aquadetrim Vitamina Ds si pentru ce se utilizeaza

Agquadetrim Vitamina D3 este un produs vitaminic, care contine colecalciferol (echivalent cu
vitamina D3). Vitamina D3 se regdseste in unele alimente si, de asemenea, este produsa de
organism atunci, cand pielea este expusd la lumina soarelui. Vitamina D3 ajuta rinichii §i
intestinul sd absoarba calciul si contribuie la formarea oaselor. Deficitul de vitamina D3
cauzeaza predominant rahitism (deficientd de mineralizare a oaselor la copii) si osteomalacie
(mineralizare inadecvata a oaselor la adulti).

Aquadetrim Vitamina D3 se utilizeazd pentru:

— prevenirea rahitismului la copii (deficientd de mineralizare a oaselor la copii) si a
osteomalaciei si adulti (mineralizare inadecvata a oaselor datorita deficitului de Vitamina
D3);

—  prevenirea rahitismului la nou-nascuti prematur;

— prevenirea deficitului de vitamind D3 la copii si adulti in cazul existentei unor riscuri
recunoscute;

— prevenirea deficitului de vitamina D3 la copii si adulti cu probleme de absorbtie a
alimentelor (malabsorbtie);

— tratamentul rahitismului si a osteomalaciei la copii si adulti;

— tratamentul de suport al osteoporozei la adulti;

— tratamentul tulburarilor glandelor paratiroide la adulti.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Aquadetrim Vitamina D3

Nu utilizati Aquadetrim Vitamina D3

— daca sunteti alergic (hipersensibil) la vitamina Ds sau la oricare dintre celelalte
componente ale medicamentului (enumerate la pct. 6);

— daca aveti valori mari ale calciului in sange (hipercalcemie);

— daca aveti valori mari ale calciului in urina (hipercalciurie);

— daca aveti pseudohipoparatiroidism (tulburari ale metabolismului hormonului
paratiroidian);



— daca suferiti de insuficienta renald, aveti pietre la rinichi (calculi renali) sau tendinta de a
forma calculi renali;
— daca aveti valori mari ale vitaminei D3 in sange (hipervitaminoza D).

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra Tnainte de a lua Aquadetrim Vitamina D3, daca:

— urmati tratament cu unele medicamente pentru boli de inimd (de exemplu glicozide
cardiace, asa ca digitalice);

— suferiti de sarcoidoza (o boala a sistemului imunitar, care poate determina cresteri ale
nivelurilor de vitamina D3 in organism);

— luati medicamente care confin vitamina D3 sau consumati alimente sau lapte imbogatit cu
vitamina Ds;

— suntefi expus excesiv la soare sunt susceptibile in timpul utilizarii Aquadetrim Vitamina
Ds;

— luati suplimente care contin calciu. Medicul dumneavoastra va va monitoriza nivelurile
sanguine de calciu pentru a se asigura cd nu sunt prea mari in timp ce utilizati
Aguadetrim Vitamina D3;

— aveti leziuni sau boli renale. Medicul dumneavoastra poate dori sd masoare nivelul de
calciu si fosfat in sdnge sau urina;

— sunteti varstnic si urmati tratament concomitent cu glicozide cardiace sau diuretice.
Medicul dumneavoastrd va va monitoriza nivelurile sanguine de calciu si functia
rinichilor.

Agquadetrim Vitamina D3 impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar
putea sa utilizati oricare medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Acest lucru este important mai ales daca luati:

— medicamente care actioneaza asupra inimii sau rinichilor, cum ar fi glicozide cardiace (de
exemplu, digoxind) sau diuretice. Atunci cand sunt utilizate concomitent cu vitamina Ds,
aceste medicamente pot provoca cresteri mari ale nivelurilor de calciu Tn sange si urina;

— medicamente care contin vitamina D3 sau consumati alimente bogate in vitamina D3, cum
ar fi lapte imbogatit cu vitamina D;

— rifampicina, isoniazida (pentru tuberculozd). Acestea pot scadea efectul vitaminei Ds;

— urmatoarele medicamente, deoarece acestea pot interfera cu efectul sau absorbtia
vitaminei Da:

— medicamente antiepileptice (anticonvulsivante), barbiturice;

— glucocorticoizi (hormoni steroizi, cum ar fi hidrocortizonul sau prednisolonul).

Acestia pot scadea efectul vitaminei Ds;

— medicamente care scad nivelul de colesterol in sange (cum ar fi colestiramina sau
colestipolul);

— medicamente care scad nivelul de calciu (cum ar fi calcitonina, etidronatul);

— unele medicamente pentru scaderea 1n greutate, care reduc cantitatea de grasime absorbita
(de exemplu orlistat);

— unele laxative (cum ar fi parafina lichida);

— antiacide care contin magneziu sau aluminiu (pentru arsuri la stomac sau indigestie).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravidd sau alaptati, credeti ca afi putea fi gravida sau intentionafi sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandéri inainte de a lua acest
medicament.

Daca aveti nevoie suplimentar de vitamina D, nu o luati fara supraveghere medicala, deoarece
prea multd vitamina D poate afecta copilul dumneavoastra.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Aquadetrim Vitamina D3 nu influenteaza asupra capacitatii de a conducere a vehiculelor sau
de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Aquadetrim Vitamina D3
Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul, daca nu sunteti sigur.

Prevenirea rahitismului si a osteomalaciei
Copii si adulfi: 1 picatura pe zi (echivalent cu 500 UI vitamina D3).

Nou-nascuti prematuri: cate 2 picaturi pe zi (echivalent cu 1000 UI vitamind D3) pana la
varsta corectatd de 40 sdptamani post conceptie. Ulterior doza profilactica de vitamina D3 se
va reduce. Doza va fi stabilitd individual de catre medic.

Profilaxia deficientei de vitamina Ds la copii si adulti in cazul existentei unor riscuri
recunoscute
1 picatura pe zi (echivalent cu 500 Ul vitamina D3).

Prevenirea deficitului de vitamind D3 la copii si adulti cu malabsorbtie 6-10 picaturi pe zi
(echivalent cu 3000-5000 UI vitamina D3).

Tratamentul rahitismului

Nou-ndscuti, sugari si copii mici (0-5 ani): 2-4 picaturi pe zi (echivalent cu 1000-2000 Ul
vitamina D3).

Copii cu varsta peste 5 ani si adolescenti: 4-10 picaturi pe zi (echivalent cu 2000-5000 Ul
vitamina D3).

Tratamentul osteomalaciei
Adultfi: 2-10 picaturi pe zi (echivalent cu 1000-5000 UI vitamina D3).

Tratamentul de suport al osteoporozei
2 picaturi pe zi (echivalent cu 1000 UI vitamina D3).

Tratamentul tulburarilor glandelor paratiroide

Adulfi: doza recomandata constituie 10 000-200 000 UI vitamind D3 pe zi, in functie de
nivelul de calciu 1n serul sanguin. Majoritatea pacientilor sunt tratati cu doze de pana la

10 000 UI (la 20 000 UI) vitamina D3 pe zi. Nivelurile de calciu seric trebuie sa fie verificate
initial la fiecare 4-6 saptamani, ulterior — la fiecare 3-6 luni. Doza trebuie sa fie ajustata in
functie de aceste valori.

Mod de administrare

Administrare orala.

Aquadetrim Vitamina D3 se administreaza cu o lingura de lichid.

Pentru a evita supradozajul, este inacceptabil sa se instileze picaturile in cavitatea bucalad a
copilului direct din flacon.

Durata tratamentului

Profilaxia rahitismului si osteomalaciei

Nou-nascutii si sugari administreazd Aquadetrim Vitamina D3 din a doua saptamana de viata
pana la sfarsitul primului an de viata. In al doilea an de viata se recomanda doze suplimentare




de Aquadetrim Vitamina D3, in special in lunile de iarna.

Tratamentul rahitismului si osteomalaciei

Durata tratamentului trebuie sa fie de 6 saptamani, urmata de doze profilactice, deoarece nu se
recomanda de continuat dozele terapeutice timp de un an din cauza riscului de intoxicatie cu
vitamina Da.

Celelalte indicatii
Durata tratamentului depinde de evolutia bolii de baza.

Daca utilizati mai mult Aquadetrim Vitamina D3 decat trebuie

Spuneti medicului dumneavoastrd imediat. Poate fi necesar sa intrerupeti administrarea
acestui medicament.

Simptomele supradozajului sunt putin caracteristice si se manifesta prin greatd, varsaturi, de
asemenea initial diaree, ulterior constipatie, scaderea poftei de mancare, oboseala, dureri de
cap, dureri musculare si articulare, slabiciune muscularda, somnolenta persistenta, azotemie,
sete excesiva, cantitati crescute de urina si, in etapa finala, deshidratare. Testele de laborator
denota niveluri ridicate de calciu si fosfor in singe si urind, precum si cresterea in ser a
concentratiei de 25-hidroxicolecalciferol.

Supradozajului cronic poate duce la calcifierea vaselor si a organelor.

Daca uitati sa utilizati Aquadetrim Vitamina D3

Daca ati uitat sa luati o doza de Aquadetrim Vitamina D3, luati-0 imediat ce v-ati amintit.
Totusi daca se apropie ora pentru doza urmatoare nu mai luati doza pe care ati uitat-o si luati
doza urmatoare la timp. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrad sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

La administrarea dozelor recomandate, in general nu se dezvolta reactii adverse.

In cazurile rare de hipersensibilitate la vitamina D3 sau dupa administrarea dozelor excesiv de
mari timp indelungat pot aparea starea de intoxicatie — hipervitaminoza D.

Reactiile adverse si simptomele de hipervitaminoza includ:

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 pacienti):
— cresterea nivelului de calciu in sange si urina.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 pacienti):
—  constipatii, flatulenta, greturi, dureri abdominale sau diaree;
—  transpiratie excesiva, mancarime, eruptii cutanate, urticarie.

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimatd pe baza datelor disponibile):

— nivel crescut de colesterol in sange;

—  sete excesiva, scaderea poftei de mancare;

— descresterea libidoului;

— tristete patologicd (depresie), afectiuni psihotice;

—  dureri de cap, letargie;

— inflamatia ochilor (conjunctivita), sensibilitate exageratd a ochilor la lumina (fotofobie);
—  batai cardiace neregulate;

—  tensiune arteriala crescuta;



— eliminari nazale;

— uscdciunea gurii, voma, inflamatia pancreasului;

— dureri musculare si articulare, slabiciune musculara;
—  cantitate crescuta de uree 1n sange;

—  cantitate excesiva de urind eliminata;

—  calculi renali (nefrolitiazd);

—  cresterea temperaturii corpului;

— calcificarea tesuturilor;

— micsorarea masei corporale;

—  cresterea activitatii enzimelor hepatice.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-Site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Aquadetrim Vitamina D3

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina, la temperaturi sub 25 °C.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Dupa prima deschidere a flaconului medicamentul trebuie utilizat timp de 12 luni.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe ambalaj dupd "EXP". Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Aquadetrim Vitamina D3

—  Substanta activa este colecalciferolul.
1 ml solutie (circa 30 picaturi) contine vitamina D3 (colecalciferol) — 15 000 Ul.
Fiecare picatura contine 500 UI vitamina Ds.

—  Celelalte componente sunt: trigliceride cu lant mediu.

Cum arata Aquadetrim Vitamina D3 si continutul ambalajului

Aquadetrim Vitamina D3 se prezinta sub forma de solutie limpede, incolora pana la galben
deschis.

Aquadetrim Vitamina D3 este disponibil in cutii cu 1 flacon-picurator din sticla de culoarea
chihlimbarului cu capacel de polietilena si inel de garantie, care contine 10 ml picaturi orale,
solutie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare
Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.

19 Pelplinska St, 83-200 Starogard Gdanski, Polonia

Fabricantul

Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.

Medana Branch in Sieradz

10 Wiadyslawa Lokietka St, 98-200 Sieradz, Polonia



Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2024.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



