Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

DETRI-DROPS 15 000 Ul/ml picaturi orale, solutie
Colecalciferol (Vitamina Ds)

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

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

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

- Daca dupa cateva zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este DETRI-DROPS si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati DETRI-DROPS
Cum sa utilizati DETRI-DROPS

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza DETRI-DROPS

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ceeste DETRI-DROPS si pentru ce se utilizeaza

DETRI-DROPS este un produs vitaminic, care contine colecalciferol (echivalent cu vitamina D3).
Vitamina D3 se regaseste in unele alimente si, de asemenea, este produsa de organism atunci, cand
pielea este expusa la lumina soarelui. Vitamina D3 ajuta rinichii si intestinul sa absoarba calciul si
contribuie la formarea oaselor. Deficitul de vitamina D3 cauzeaza predominant rahitism (deficienta de
mineralizare a oaselor la copii) si osteomalacie (mineralizare inadecvata a oaselor la adulti).

DETRI-DROPS se utilizeaza 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);
[1  prevenirea rahitismului la nou-nascuti prematuri;
O prevenirea deficitului de vitamina Dz la copii si adulti in cazul existentei unor riscuri
recunoscute;
" prevenirea deficitului de vitamina Dz 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 tulburdrilor glandelor paratiroide la adulti.
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2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati DETRI-DROPS
Nu utilizati DETRI-DROPS
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la vitamina D3 sau la oricare dintre celelalte componente ale
medicamentului (enumerate la pct. 6);



daca aveti valori mari ale calciului in sdnge (hipercalcemie);

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

daca aveti pseudohipoparatiroidism (tulburari ale metabolismului hormonului paratiroidian);
daca suferiti de insuficienta renala, aveti pietre la rinichi (calculi renali) sau tendinta de a forma

calculi renali;
daca aveti valori mari ale vitaminei D3 Tn sange (hipervitaminozaD).

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra nainte de a lua DETRI-DROPS, daca:

aveti probleme cu rinichii. Medicul dumneavoastra poate sa va verifice nivelul de calciu si
fosfat in sénge sau urina;

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

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

luati medicamente care contin vitamina D3 sau consumati alimente sau lapte imbogatit cu
vitamina Dg;

sunteti expus excesiv la soare in timpul utilizarii DETRI-DROPS;

luati suplimente care contin calciu. Medicul dumneavoastra va va monitoriza nivelurile
sanguine de calciu pentru a se asigura ca nu sunt prea mari in timp ce utilizati DETRI-DROPS;
aveti tendinta de formare a calculilor;

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

DETRI-DROPS impreuna 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 Dz, aceste
medicamente pot provoca cresteri mari ale nivelurilor de calciu 1n sange siurind;

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

rifampicind, isoniazida (pentru tuberculoza). Acestea pot scadea efectul vitaminei D3;
urmatoarele medicamente, deoarece acestea pot interfera cu efectul sau absorbtia vitaminei Ds:

- medicamente antiepileptice (anticonvulsivante), barbiturice (de ex. fenobarbital);

- glucocorticoizi (hormoni steroizi, cum ar fi hidrocortizonul sau prednisolonul).
Acestia pot scadea efectul vitaminei Ds;

- medicamente care scad nivelul de colesterol in sénge (cum ar fi colestiramina sau
colestipolul);
- medicamente care scad nivelul de calciu (cum ar fi calcitonina, etidronatul);

- unele medicamente pentru scaderea in 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 gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
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adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Daca aveti nevoie suplimentar de vitamina D, nu o luati fara supraveghere medicala, deoarece prea
multa vitamina D poate afecta copilul dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Detri-Drops nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

DETRI-DROPS contine zaharoza
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-l intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

DETRI-DROPS contine alcool benzilic
Alcoolul benzilic poate provoca reactii alergice.

DETRI-DROPS contine ulei de ricin polioxil 35.
Poate provoca disconfort la nivelul stomacului si diaree.

3. Cum sa utilizati DETRI-DROPS

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa, cum este descris in acest prospect sau asa, cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul
daca nu sunteti sigur.

Doze

Dozele se stabilesc individual de catre medic, in functie de natura si severitatea starii.

In timpul tratamentului pe termen lung cu o doza zilnicd mai mare de 1000 UI (2 picaturi) de
vitamina D3 e necesar de monitorizat valorile serice de calciu.

Indicatia terapeutica Doza de vitamina | Numirul de
D3 (UI) pe zi picaturi pe zi
Profilaxia rahitismului la copii si a osteomalaciei la | 500 1
adulti
Profilaxia rahitismului la nou-nascuti prematuri* 1000 2
Profilaxia deficitului de vitamina D3 la copii si 500 1
adulti In cazul existentei unor riscuri recunoscute
Profilaxia deficitului de vitamina Dz la copii si 3000-5000 6-10

adulti cu malabsorbtie
Tratamentul rahitismului:

- nou-nascuti, sugari si copii mici (cu varstade la| 1000-2000 2-4
0 pana la 5 ani)
- copii si adolescenti cu varsta de la 5 pana la 18 | 2000-5000 4-10
ani
Tratamentul osteomalaciei 1000-5000 2-10
Tratamentul de suport al osteoporozei 1000 2
Tratamentul hipoparatiroidismului** 10 000 — 20 000 20-40

* Doza zilnica se administreaza pana la varsta corectatd de 40 saptamani post conceptie. Ulterior
doza profilactica de vitamina D3 trebuie redusa. Doza trebuie stabilita individual de catre medic.
** Intervalul de doze recomandat depinde de nivelul de calciu in serul sanguin. Nivelurile de calciu

seric trebuie sa fie verificate initial la fiecare 4-6 saptamani, ulterior — la fiecare 3-6 luni. Doza
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trebuie sa fie ajustatd in functie de nivelul de calciu in serul sanguin.

Copii
Medicamentul se administreaza la copii din a doua saptamana de viata.

Durata tratamentului

Profilaxia rahitismului si osteomalaciei

Nou-nascutii si sugari administreaza DETRI-DROPS din a doua saptamana de viata pana la sfarsitul
primului an de viata. In al doilea an de viatd se recomanda prelungirea utilizirii medicamentului, in
special in lunile de iarna.

Tratamentul rahitismului si osteomalaciei
Durata tratamentului trebuie sa fie de 6 saptdmani, urmata de doze profilactice. Nu se recomanda
utilizarea dozelor terapeutice de vitamina Dz in primul an de viata din cauza riscului de supradoza;.

Celelalte indicatii
Durata tratamentului depinde de evolutia bolii de baza.

Mod de administrare
Administrare orala.

Pentru a masura cu precizie doza de medicament, in timpul picurarii flaconul trebuie tinut sub unghi
de 45°.

Nou-nascuti, sugari, copii mici (0 pana la <2 ani)

Inainte de administrare se recomanda de dizolvat cantitatea necesara de medicament intr-o lingurita
de lapte sau apa. Daca picaturile se vor administra in biberon sau intr-o lingura cu alimente, atunci
trebuie insistat ca masa respectivd sa fie consumata integral, in caz contrar nu este ingeratd Intreaga
doza de medicament. Picaturile trebuie adaugate doar la alimentele preparate si racite.

Copiii cu varsta peste 2 ani, adolescenti si adulfi
DETRI-DROPS se administreaza cu o cantitate mica de lichid.

Daca utilizati mai mult DETRI-DROPS decat trebuie

Spuneti medicului dumneavoastra imediat. Poate fi necesar sd intrerupeti administrarea acestui
medicament.

Simptomele supradozajului sunt putin caracteristice si se manifestd prin greatd, varsaturi, de
asemenea initial diaree, ulterior constipatie, scaderea poftei de mancare, oboseald, dureri de cap,
dureri musculare si articulare, slabiciune musculara, somnolenta persistentd, sete excesiva, cantitati
crescute de urind si, in etapa finald, deshidratare. Testele de laborator denotd niveluri ridicate de
calciu si fosfor in sange 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 DETRI-DROPS

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

Daca incetati sa utilizati DETRI-DROPS
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului



dumneavoastra 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.

Tn 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 sdnge 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 patologica (depresie), afectiuni psihotice;
- dureri de cap, letargie;
- inflamatia ochilor (conjunctivita), sensibilitate exagerata a ochilor la lumina (fotofobie);
- batai cardiace neregulate;
- tensiune arteriala crescuta;
- elimindri nazale;
- uscaciunea gurii, voma, inflamatia pancreasului;
- dureri musculare si articulare, slabiciune musculara;
- cantitate crescuta de uree in sange;
- cantitate excesiva de urind eliminata;
- calculi renali (nefrolitiaza);
- 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 reactii adverse nementionate 1n acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a 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 DETRI-DROPS
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

A se pastra la loc ferit de lumind, la temperaturi sub 25 °C.
Dupa prima deschidere a flaconului medicamentul trebuie utilizat timp de 6 luni.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare nscrisd pe ambalaj dupa "EXP". Data de
expirare se referd 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 alteinformatii
Ce contine DETRI-DROPS
- Substanta activa este colecalciferolul.
1 ml solutie contine colecalciferol (vitamina D3) — 0,375 mg (echivalent cu 15 000 Ul).
1 picatura contine colecalciferol (vitamina D3) 500 Ul.
- Celelalte componente sunt: ulei de ricin polioxil 35, zaharoza, acid citric monohidrat, alcool
benzilic, hidrogenofosfat de disodiu anhidru, aroma Tutti-Frutti, apa purificata.

Cum aratia DETRI-DROPS si continutul ambalajului
DETRI-DROPS se prezintd sub forma de lichid transparent, incolor, omogen.

DETRI-DROPS este disponibil 1n cutii cu 1 flacon din sticld de culoarea chihlimbarului, inchis cu
capac din plastic de culoare alba cu picurator, care contine 10 ml picaturi orale, solutie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

GM Pharmaceuticals Ltd.,

Rustavi Highway 52, Thilisi, 0114, Georgia.

FabricantulWorld Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad.
No 50, Gunesli Bagcilar/Istanbul, Turcia.

Acest prospect a fost revizuit in august 2024.

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