PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSMATOR/PACIENT

VITAMIN D3 Krka 500 Ul comprimate
Colecalciferol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris n acest prospect sau cum v-a Spus

medicul sau farmacistul.

- Pastrati acest prospect. Poate fi necesar sa 1l recititi.

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

- Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este VITAMIN D3 Krka si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sd luati VITAMIN D3 Krka
Cum sa luati VITAMIN D3 Krka

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza VITAMIN D3 Krka

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. Ce este VITAMIN D3 Krka si pentru ce se utilizeaza

Comprimatele VITAMIN D3 Krka contin substanta activd colecalciferol. Colecalciferolul este o
formda a vitaminei D, care joacd un rol important in absorbtia si metabolismul calciului si
incorporarea acestuia in tesutul osos.

VITAMIN D3 Krka este utilizat pentru:

- Prevenirea deficitului de vitamina D (niveluri scazute de vitamina D in organism) la copii cu
varsta de 6 ani si peste, adolescenti si adulti cu un risc crescut identificat.

- Tratamentul deficitului de vitamina D la adolescenti si adulti.

- Ca adjuvant la terapia specifica a osteoporozei (o boala in care densitatea osoasa este redusa,
ducand la o probabilitate crescuta de fracturi) 1a adultii cu deficit de vitamina D sau cu un risc
crescut identificat de deficit de vitamina D.

Substanta activd colecalciferol este identic cu colecalciferolul care se giseste In corpul uman. Este
prezent in alimente si este produs si in piele dupa expunerea la soare. Deficitul de vitamina D poate
aparea atunci cand dieta sau stilul de viatd nu va ofera suficientd vitamina D sau cand organismul
dumneavoastra are nevoie de mai multa vitamina D.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati VITAMIN D3 Krka

Nu luati VITAMIN D3 Krka daca:

- sunteti alergic la vitamina D sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6).

- aveti niveluri ridicate de vitamina D in sange (hipervitaminoza D).

- aveti niveluri ridicate de calciu in sange (hipercalcemie) sau urind (hipercalciurie).

- aveti pietre la rinichi sau depozite de calciu in rinichi.

- aveti probleme renale grave (deoarece corpul dumneavoastra nu poate utiliza vitamina D).



Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul inainte de a lua VITAMIN D3 Krka.

Este posibil sd aveti un risc crescut de a dezvolta niveluri ridicate de calciu in sdnge sau urina

(hipercalcemie si hipercalciurie) daca:

- aveti afectiuni renale usoare pana la moderate,

- aveti tendinta de a dezvolta pietre la rinichi care contin calciu;

- luati diuretice tiazidice (medicamente care stimuleaza fluxul de urind),

- sunteti la pat (imobilizat),

- aveti sarcoidoza (o tulburare a sistemului imunitar care va poate afecta ficatul, plamanii,
pielea sau ganglionii limfatici), deoarece efectul VITAMIN D3 Krka poate fi prea puternic.

Este posibil ca medicul dumneavoastrd sa doreasca sd masoare nivelurile de calciu din sange si
urina in timpul tratamentului pentru a se asigura ca acestea nu sunt prea mari.

Nu trebuie sa luati VITAMIN D3 Krka daca aveti pseudohipoparatiroidism (excretia perturbata a
hormonului paratiroidian). Existd riscul supradozajului pe termen lung, deoarece necesitatile
dumneavoastrda de vitamina D pot fluctua in timp. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa
doreasca sa va prescrie un alt medicament cu un mod de actiune similar.

Nu trebuie sa luati alte medicamente sau suplimente alimentare care contin vitamina D sau calciu,
cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra va recomanda acest lucru. In astfel de cazuri,
medicul dumneavoastra poate dori sd monitorizeze nivelul de calciu din sange si urina.

Tratamentul pe termen lung cu doze zilnice care depasesc 1000 UI necesitd monitorizarea
nivelurilor de calciu din sange si urina, precum si a functiei renale. Acest lucru este important mai
ales daca dumneavoastra:

- luati glicozide cardiace (medicamente utilizate pentru tratarea anumitor afectiuni cardiace),

- aveti o tendintd crescuta de formare a calculilor renali,

- sunteti in varsta.

Daca nivelul de calciu din sdnge sau urind creste sau exista semne de afectare a functiei renale, este
necesar sa reduceti doza de VITAMIN D3 Krka sau sa intrerupeti tratamentul.

Nu depasiti doza zilnici recomandata, deoarece poate aparea supradozaj.

Copii
Se recomanda precautie la copiii cu varsta cuprinsa intre 6 si 11 ani, deoarece este posibil ca acestia
sa nu poata inghiti comprimatul Intreg.

VITAMIN D3 Krka impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacd luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Urmatoarele medicamente pot reduce efectul vitaminei D:

- fenitoina (utilizatd pentru tratamentul epilepsiei),

- barbiturice (utilizate pentru a va face sa dormiti),

- glucocorticoizi (medicamente cu efect antialergic, antiinflamator si imunosupresor, de
exemplu, prednisolon),

- rifampicina sau izoniazida (utilizate pentru tratarea tuberculozei),

- colestiramina sau orlistat (utilizate pentru scaderea lipidelor din sange),

- laxative (utilizate pentru tratarea constipatiei), precum uleiul de parafina.



Utilizarea concomitentd a VITAMIN D3 Krka cu urmaitoarele medicamente necesitd precautie

suplimentara:

- diuretice tiazidice (utilizate pentru cresterea fluxului de wurind), de exemplu,
hidroclorotiazida: poate reduce excretia de calciu cu urind si, prin urmare, poate duce la
cresterea nivelului de calciu in sange. Tratamentul pe termen lung necesitd monitorizarea
calciului in sange si urina.

- glicozide cardiace (utilizate pentru tratarea afectiunilor cardiace), de exemplu digoxina: poate
creste riscul de modificari ale modului in care bate inima (aritmii). Medicul dumneavoastra va
va monitoriza nivelul de calciu din sdnge si urind, precum si functia inimii cu ajutorul unei
electrocardiograme (ECG). Daca este necesar, nivelurile medicamentului pentru inima vor fi,
de asemenea, monitorizate.

- medicamente similare cu vitamina D (de exemplu, calcitriol), deoarece acestea trebuie
utilizate impreund numai in cazuri exceptionale, iar nivelurile de calciu din sange trebuie
monitorizate.

- medicamente care contin aluminiu (utilizate pentru arsuri la stomac): utilizarea pe termen
lung a acestor medicamente ar trebui evitata, deoarece nivelurile de aluminiu din sdnge pot
creste.

- produsele care contin doze mari de calciu sau fosfor pot creste riscul unor niveluri ridicate
de calciu in sange. Poate fi necesara monitorizarea nivelului sanguin.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina

VITAMIN D3 Krka poate fi luat numai la recomandarea medicului dumneavoastra. Nu exista
riscuri cunoscute ale vitaminei D la dozele recomandate de 500 Ul vitamina D (12,5 ug
colecalciferol) zilnic. Nu trebuie sa depasiti doza prescrisa, deoarece supradozajul cu vitamina D va
poate afecta copilul (risc de intarziere fizicad si mentald, precum si boli de inima si ochi).

Alaptarea

VITAMIN D3 Krka trece in laptele matern, fapt care trebuie luat in considerare in cazul in care
copilul dumneavoastrd primeste suplimentar vitamina D. Nu s-au observat semne de supradozaj la
sugarii alaptati ale caror mame luau vitamina D.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
VITAMIN D3 Krka nu are nicio influentd sau are o influentd neglijabila asupra capacitatii de a
conduce vehicule si de a folosi utilaje.

VITAMIN D3 Krka contine zaharoza si sodiu
Dacd medicul dumneavoastrda v-a atentionat cd aveti intolerantd la unele zaharuri, contactati

medicul Tnainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per comprimat, adica este practic
,fard sodiu”.

3. Cum sa luati VITAMIN D3 Krka

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris Tn acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul sau farmacistul. Adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca nu
sunteti sigur.



Cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra va ofera sfaturi diferite, urmati dozele
recomandate dupi cum urmeaza:

Adulti
- Prevenirea deficitului de vitamina D la pacientii cu un risc crescut identificat:
1 pana la 2 comprimate (500-1000 Ul vitamina D sau 12,5-25 ug colecalciferol) zilnic.

- Ca adjuvant la terapia specifica a osteoporozei la pacientii cu deficit de vitamina D sau cu un
risc crescut identificat de deficit de vitamina D:

2 comprimate (1000 Ul vitamina D sau 25 pg colecalciferol) zilnic.

Trebuie asigurat un aport adecvat de calciu, daca este posibil, din alimente.

Adulti si adolescenti
- Tratamentul deficitului de vitamina D:
Doza depinde de necesitatile individuale. Medicul dumneavoastra va decide cat trebuie sa luati.

Adolescenti si copii cu varsta de 6 ani si peste
- Prevenirea deficitului de vitamina D la pacientii cu un risc crescut identificat:
1 pana la 2 comprimate (500-1000 Ul vitamina D sau 12,5-25 ug colecalciferol) zilnic.

Pe baza necesitdtilor dumneavoastrd specifice, medicul va poate sfatui sa luati o doza diferitd de
cele descrise mai sus. In acest caz, urmati recomandarile medicului dumneavoastra.

Pacienti cu insuficienta hepatica si pacienti varstnici
Nu este necesard ajustarea dozei la pacientii cu afectiuni hepatice sau la pacientii varstnici cu
functie renala normala.

Pacienti cu insuficienta renala
Daca aveti o boala renald usoard pand la moderata, discutati cu medicul dumneavoastrd inainte de a
lua VITAMIN D3 Krka. Pacientii cu boli renale severe nu trebuie sa ia acest medicament.

Mod de administrare
Inghititi comprimatul(-ele) intreg(-i), cu putina apa.
VITAMIN D3 Krka poate fi luat cu sau fara alimente.

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 11 ani
Se recomanda precautie la copiii cu varsta cuprinsa intre 6 si 11 ani, deoarece este posibil ca acestia
sa nu poata inghiti comprimatul Intreg.

Daca ati luat mai mult VITAMIN D3 Krka decit trebuie
Daca ati luat accidenal cu un comprimat mai mult, este probabil sd nu se intdmple nimic. Daca ati
luat accidental cu cateva comprimate mai mult, consultati imediat medicul dumneavoastra.

Simptomele supradozajului cu vitamina D nu sunt specifice si pot include: senzatie de rau (greatd),
stare de rau (varsaturi), diaree, constipatie, lipsa poftei de mancare, pierdere in greutate, oboseala,
dureri de cap, sete, somnolentd, ameteli, cresterea volumului de urind, sau transpiratie. Nivelurile de
calciu din sange si urind pot creste. Se poate produce calcificarea tesuturilor moi, ceea ce duce la
deteriorarea rinichilor, vaselor de snge si a inimii. Intoxicatia severa poate duce la batdi neregulate
ale inimii, n timp ce nivelurile extrem de ridicate de calciu din sdnge pot provoca coma sau chiar
deces. Sugarii si copiii sunt mai susceptibili la efectele toxice ale vitaminei D.

Daca ati uitat sa luati VITAMIN D3 Krka



Daca ati uitat sa luati comprimatele, luati-le cat mai curand posibil, apoi luati urmatoarea doza la
momentul potrivit, in conformitate cu instructiunile date de medicul dumneavoastrd. Cu toate
acestea, daca este aproape timpul pentru urmatoarea doza, nu luati doza pe care ati uitat-0, ci doar
luati urmatoarea doza in mod normal.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

Dacé aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile
Ca si toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Reactiile adverse ale VITAMIN D3 Krka comprimate pot include:

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile):
- niveluri ridicate de calciu in sange (hipercalcemie) sau urina (hipercalciurie);

- senzatie de rau (greatd);

- dureri abdominale, constipatie, gaze (flatulentd), diaree;

- reactii alergice, precum eruptii pe piele, mancarime sau blande (urticarie).

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 site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
http://www.amdm.gov.md sau prin e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza VITAMIN D3 Krka
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

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

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei menajere 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 VITAMIN D3 Krka

- Substanta activa este colecalciferolul (vitamina D3).

Fiecare comprimat contine colecalciferol (vitamina D3). 500 Ul (12,5 micrograme).


http://www.amdm.gov.md/

- Celelalte componente sunt manitol, amidon glicolat de sodiu (tip A), amidon de porumb,
celuloza microcristalina (tip 102), talc, stearat de magneziu (E470b), siliciu coloidal anhidru,
ascorbat de sodiu, all-rac-a-tocoferol, amidon modificat, zaharoza si trigliceride cu lant mediu.
Cum arata VITAMIN D3 Krka si continutul ambalajului

Comprimate rotunde, usor biconvexe, de culoare albd sau aproape albd, cu margini tesite si

inscriptionate cu semnul 1 D pe o parte a comprimatului. Diametrul comprimatului: aproximativ 6
mm.

VITAMIN D3 Krka este disponibil in cutii continand 30, 60 si 90 comprimate in blistere.
Nu toate marimile de ambalaj pot fi comercializate.
Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Fabricantul
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Acest prospect a fost aprobat in Martie 2022

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


http://nomenclator.amdm.gov.md/

