PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSMATOR/PACIENT

D3-Caps 2000 Ul capsule moi
D3-Caps 5000 Ul capsule moi
colecalciferol

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.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

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

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este D3-Caps si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati D3-Caps
3. Cum sa luati D3-Caps

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza D3-Caps

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE D3-CAPS SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Capsulele moi D3-Caps contin substanta activa colecalciferol care face parte din grupul
vitaminelor, fiind cunoscuta si sub denumirea de vitamina D3.

Colecalciferolul este o forma de vitamina D, care joaca un rol important in absorbtia si
metabolizarea calciului si in incorporarea acestuia in tesutul 0sos.

Vitamina D se gaseste in dieta si este produsa si in piele dupa expunerea la soare. D3-Caps
poate fi prescris de medicul dumneavoastra pentru a preveni sau trata deficitul de vitamina D.
Lipsa de vitamina D poate aparea atunci cand dieta sau stilul dumneavoastra de viata nu va
oferd suficientd vitamind D sau cand organismul dumneavoastra are nevoie de mai multa
vitamina D.

D3-Caps este utilizat pentru:

- prevenirea si corectarea deficitului de vitamina D la adulti si adolescenti (de la 12 la 18 ani);
- tratamentul osteoporozei (o boald in care densitatea osoasa este redusd, ducand la o
probabilitate crescuta de fracturi) la pacientii cu risc de deficit de vitamina D, preferabil in
asociere cu preparate de calciu.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA LUATI D3-CAPS

Nu luati capsule D3-Caps daci:



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

- aveti niveluri ridicate de calciu in sange (hipercalcemie) sau urina (hipercalciurie)
datorita unei boli care o aveti (de exemplu, mielom, metastaze osoase,
hiperparatiroidism primar, sarcoidoza);

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

- aveti probleme grave la nivelul rinichilor;

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

Acest medicament nu se administreaza copiilor cu varsta pand la 12 ani.
Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Thainte de a lua D3-Caps. capsule

Este posibil sa aveti un risc crescut de a dezvolta niveluri ridicate de calciu in sdnge sau urina
(hipercalcemie si hipercalciurie) daca:
- aveti afectiuni renale,
- aveti predispozitie de a dezvolta pietre la rinichi care contin calciu;
- sunteti imobilizat la pat;
- aveti sarcoidoza (o tulburare a sistemului imunitar care va poate afecta ficatul,
plamanii, pielea sau ganglionii limfatici), deoarece efectul D3-Caps poate fi prea
puternic.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa doreasca sa va masoare nivelurile de calciu din
sange (calcemia) si din urina (calciuria) pe parcursul tratamentului pentru a se asigura ca
acestea nu sunt mari.

Nu trebuie sd luati D3-Caps daca aveti pseudohipoparatiroidism (secretie anormala a
hormonului paratiroidian). Exista un risc de supradozare pe termen lung, deoarece necesarul
dumneavoastra de vitamina D poate varia 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 dumneavoastri v recomanda acest lucru. Tn astfel
de cazuri, medicul dumneavoastrad poate dori sa va monitorizeze nivelul de calciu din sdnge si
din urina.

Tratamentul pe termen lung cu doze zilnice care depasesc 1000 UI necesitd monitorizarea
nivelurilor de calciu din sénge si din urina.

Dacd nivelul de calciu din sange sau urind creste sau existd semne de afectare a functiei
renale, este necesar sa reduceti doza de D3-Caps sau sa intrerupeti tratamentul.

Nu depasiti doza zilnica recomandata, deoarece poate aparea supradozaj.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie administrat copiilor cu varsta sub 12 ani.

D3-Caps impreuni cu alte medicamente



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Urmatoarele medicamente pot scadea efectul vitaminei D:
- medicamentele antiepileptice, inclusiv fenitoina si barbiturice;
- rifampicind sau izoniazida (utilizate pentru tratarea tuberculozei);
- colestiramina sau orlistat (utilizate pentru scaderea grasimilor din sange);
- medicamentele laxative (utilizate pentru tratarea constipatiei), precum uleiul de
parafina.

Administrarea de D3-Caps impreund cu urmdtoarele medicamente necesitd atentie
deosebita:

- diureticele tiazidice (utilizate pentru a elimina apa din organsim);

- glucocorticoizii (medicamente cu efect antialergic, antiinflamator si imunosupresor);

- glicozidele cardiace (utilizate pentru tratamentul unor afectiuni ale inimii);

- medicamentele similare vitaminei D (de exemplu, calcitriol);

- actinomicina, medicamente antifungice (derivati de imidazol, utilizate pentru
tratamentul infectiilor cu ciuperci).

D3-Caps impreuna cu alimente sau bauturi
Medicamentul se va lua in timpul meselor, deoarece grasimile din alimente si sarurile biliare
il mareste absorbtia

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

In timpul sarcinii si in perioada de alaptare este necesar un aport adecvat de vitamina D.
Colecalciferolul in doza zilnicd mai mare de 500 UI trebuie prescris in timpul sarcinii numai
daca este absolut necesar pentru a corecta deficienta de vitamind D.

Dozele mari de vitamina D administrate in timpul sarcinii pot provoca aparitia malformatiilor
la nivelul inimii si la nivelul ochilor la nou-nascut si intarzierea dezvoltarii fizice si
intelectuale la copil.

Alaptarea

D3-Caps trece in laptele matern, fapt care trebuie luat in considerare ih cazul in care copilul
dumneavoastra primeste suplimentar vitamina D. Nu au fost semnalate cazuri de supradozaj
la sugarii ale caror mame luau vitamina D. Totuti, atunci cand va prescrie vitamina D unui
sugar, medicul va lua in considerare doza de vitamina D administrata mamei.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabild afectarea capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. CUM SA LUATI D3-CAPS



Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a Spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul.
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca nu sunteti sigur.

Doza necesara pentru tratarea deficitului de vitamina D va depinde nivelul vitaminei D in
sange.

Pentru comoditatea selectarii dozei de vitamina D3, se recomanda utilizarea medicamentelor
cu diferite doze (500 Ul, 2 000 Ul, 5 000 Ul, 50 000 UI).

Prevenirea si corectarea deficitului de vitamina D la adulti si adolescenti (de la 12 la 18 ani)
Doza profilactica uzuala recomandata este de 500 - 1 000 Ul de vitamina D pe zi (care
corespunde 1-2 capsule moi de 500 UI).

Doza pentru corectarea deficitului vitaminei D este de 5 000 pana la 6 000 UI de vitamina D
pe zi, (1 capsuld moale D3-Caps de 5000 Ul sau 3 capsule moi D3-Caps de 2000 Ul). Durata
tratamentului este de pana la 6-8 saptamani.

Terapia specifica a osteoporozei la pacientii cu risc de deficit de vitamina D

Doza recomandata de vitamina D este de 1 000 UI pe zi (care corespunde 1-2 capsule moi cu
doza de 500 UI) sau 7 000 UI saptamanal (care corespunde cu 1 capsulda moale D3-Caps 5000
UI impreuna cu 1 capsula moale D3-Caps 2000 Ul) sau, alternativ, 50 000 Ul lunar (care
corespunde cu 1 capsuld moale cu doza de 50 000 UI).

Pentru pacientii varstnici care prezintd un risc deosebit de a suferi caderi si fracturi, se
recomandd o doza echivalenta cu 2 000 UI de vitamina D pe zi (care corespunde cu 1 capsula
moale D3-Caps 2000 Ul). Pacientii trebuie sa primeasca calciu suplimentar daca aportul
alimentar este inadecvat.

Anumite populatii prezintd un risc ridicat de deficit de vitamina D si, prin urmare, pot avea
nevoie de prescrierea de doze mai mari §i monitorizarea concentratitlor de 25-
hidroxicolecalciferol seric:
- persoanele care suferad de alcoolism;
- persoanele institutionalizate sau internate;
- persoanele cu ten inchis la culoare;
- pacientii cu afectiuni ale sistemului hepatobiliar - afectarea functiei hepatice, ciroza
hepatica, icter obstructiv;
- pacientii cu malabsorbtie, inclusiv cei care sufera de boald inflamatorie intestinala,
diaree persistenta si boala celiaca;
- pacientii cu obezitate;
- pacientii cu osteoporozad diagnosticata;
- pacientii care utilizeaza concomitent alte medicamente (de exemplu, anticonvulsivante,
glucocorticoizi);
- persoanele cu expunere limitatd la soare, inclusiv copii.

Grupe speciale de pacienti

Pacienti varstnici
Doza pentru corectarea deficitului de vitamina D la varstnici este determinata individual de
catre medic, In functie de evolutia si severitatea bolii.



Pacienti cu insuficienta renala
Vitamina D nu trebuie utilizata la pacientii cu insuficienta renala severa.

Pacienti cu insuficientd hepatica
Nu este necesara ajustarea dozei.

Copii
Medicamentul nu este recomandat copiilor cu varsta sub 12 ani.

Mod de administrare
Medicamentul se administreaza pe cale orald, in timpul meselor.

Daca ati luat mai mult D3-Caps decat trebuie
Dacai ati luat accidenal cu o capsula mai mult, este probabil s nu se intdmple nimic. Daca ati
luat accidental cu cateva capsule mai mult, consultati imediat medicul dumneavoastra.

Simptomele supradozajului de vitamina D nu sunt specifice si pot include: senzatie de rau
(greata), stare de rau (varsaturi), diaree, constipatie, pancreatita (dureri abdominale), lipsa
poftei de mancare, sldbiciune musculard, oboseald, tulburari psihice, sete excisiva,
somnolentd, ameteli, cresterea volumului de urina sau transpiratie, dureri osoase. Valorile
calciului din sangele si din urina dumneavoastra pot creste. Poate aparea calcificarea
tesuturilor moi, ceea ce duce la afectarea rinichilor, a vaselor de sange si a inimii.

Intoxicatia severa poate determina batai neregulate ale inimii, in timp ce valorile extrem de
ridicate de calciu in sdnge pot induce coma sau chiar moarte. Sugarii si copiii sunt mai
sensibili la efectele toxice ale vitaminei D.

Daca ati uitat sa luati D3-Caps

Daca ati uitat sa luati capsulele, luati-le cat mai curand posibil, apoi luati urmatoarea doza la
momentul potrivit, in conformitate cu instructiunile date de medicul dumneavoastra. Cu toate
acestea, dacd 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 doza omisa.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-

va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca si toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate persoanele.

Reactiile adverse ale D3-Caps pot include:

Mai putin frecvente:
- niveluri ridicate de calciu 1n sange (hipercalcemie) sau urina (hipercalciurie).

Rare:
- mancarime, eruptii pe piele, blande (urticarie).



Cu frecventa necunoscuta:
- constipatie, gaze (flatulentd), greata, dureri abdominale sau diaree;
- reactii alergice precum angioedem (umflarea rapida a pielii sau mucoasei), edem laringian.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vdA medicului dumneavoastrd 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 D3-CAPS
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

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 D3-Caps

Substanta activa este colecalciferolul (vitamina D3) sub forma de solutie uleioasa de
colecacliferol 1 min. Ul/g.

D3-Caps 2000 Ul capsule moi
Fiecare capsula moale contine colecalciferol 50 micrograme (2000 Ul).

D3-Caps 5000 Ul capsule moi
Fiecare capsula moale contine colecalciferol 125 micrograme (5000 Ul).

Celelalte componente (excipienti) sunt: trigliceride cu lant mediu, alfa-tocoferol.
Invelisul capsulei: gelatina, glicerind, apa purificata, benzoat de sodiu E211.

Cum arata D3-Caps si continutul ambalajului
D3-Caps 2000 Ul capsule moi
Capsule gelatinoase moi, de forma sferica, cu sutura, transparente, de culoare galben-pal.

D3-Caps 5000 Ul capsule moi
Capsule gelatinoase moi, de forma ovala, cu sutura, transparente, de culoare galben-pal.

Continutul capsulei: lichid uleios transparent, incolor sau cu nuantd galbuie.


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

Medicamentul este disponibil:

D3-Caps 2000 Ul capsule moi

Cate 15 capsule Tn blister din PVC/PVDC si folie de aluminiu. Cate 2 blistere insotite de
prospect in cutie de carton.

D3-Caps 5000 Ul capsule moi
Cate 10 capsule Tn blister din PVC/PVDC si folie de aluminiu. Cate 3 blistere insotite de
prospect in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
U ”Minskintercaps”, Belarus

220075, or. Minsk, str. Injenernaya, 26
Tel./fax: (+37517) 276-01-59

e-mail: info@mic.by

Fabricantul

U ”Minskintercaps”, Belarus

220075, or. Minsk, str. Injenernaya, 26
Tel./fax: (+37517) 276-01-59

e-mail: info@mic.by

Acest prospect a fost aprobat in Mai 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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