PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Ergocalciferol (vitamina D;) 1,25 mg/ml picituri orale, solutie
Ergocalciferol

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 si fie necesar si-1 recititi.

- Daci aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie si-1 dati altor persoane.
Le poate face réu, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ergocalciferol (vitamina D) si pentru ce se utilizeazi
Ce trebuie sa stiti inainte sé luati Ergocalciferol (vitamina D,)
Cum sd luati Ergocalciferol (vitamina D)

Reactii adverse posibile

Cum se péstreazd Ergocalciferol (vitamina D»)

Continutul ambalajului si alte informatii

ARSI E SRS

1. Ce este Ergocalciferol (vitamina D) si pentru ce se utilizeazi

Ergocalciferol (vitamina D,) este un medicament care se referd la grupul de vitamine solubile in
grdsimi. Vitamina D, regleazd metabolismul calciului si fosforului si contribuie la absorbtia
acestora in intestin. Actiunea vitaminei D creste la administrarea concomitentd cu compusi de calciu
st fosfor. Efectul specific al vitaminei D este deosebit de evident in rahitism (vitamind antirahiticd).
Medicamentul este utilizat pentru prevenirea si tratamentul deficitului de vitamina D
(hipovitaminoza D), rahitismului (o boald provocati de deficitul de vitamina D in organism,
caracterizatd prin afectarea oaselor si a sistemului nervos), precum si a bolilor oaselor, determinate
de tulburdri ale metabolismului calciului, tulburdrilor functiei glandei paratiroide (tetanie),
tuberculoza pielii gi oaselor.

23 Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ergocalciferol (vitamina D2)

Nu utilizati Ergocalciferol (vitamina D,) daca:

- suntefi alergic (hipersensibil) la ergocalciferol sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- aveti un continut sporit de vitamina D in organism (hipervitaminozi D);

- aveti tuberculoza pulmonara in forma activi;

- aveti ulcer gastric si duodenal,

- suferiti de boli acute si cronice ale ficatului si rinichilor;

- suferiti de boli organice ale inimii si vaselor sanguine in faza de decompensare;

- aveti un nivel crescut de calciu si fosfor in urina si singe; .

- suferiti de sarcoidozd (o boald caracterizati prin aparitia unor zone de inflamatie, numite
granuloame, in mai multe organe);

- suferiti de calculi la rinichi.

Atentionari si precautii

Inainte sa wutilizati Ergocalciferol (vitamina D,), adresati-vi medicului dumneavoastri_sau
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Acest medicament trebuie utilizat cu precautie la persoanele care suferd timp indelungat de
hipotiroidie (functie redusi a glandei tiroide), la persoanele varstnice, pacientii cu diabet zaharat si
la pacientii imobilizati la pat, pacientii care administreaza glicozide cardiace.

In cazul tratamentului indelungat este necesard determinarea concentratiei de Ca*" in snge si urina.

Dozele prea mari de vitamina D,, administrate o perioadd indelungatd de timp sau dozele de
Incdrcare pot provoca hipervitaminoza D, cronica.

La utilizarea in doze mari, se va indica concomitent vitamina A in doze de 10 000-15 000 UI pe zi,
acid ascorbic si vitamina B pentru a reduce efectul toxic asupra organismului. Administrarea
vitaminei D, nu trebuie combinati cu iradierea cu lampd de cuart.

Nu se vor utiliza suplimente de calciu concomitent cu vitamina D in doze mari.

Preparatele cu continut de vitamina D; se vor pastra in conditii care exclud actiunea luminii si a
aerului, care le inactiveaza: oxigenul oxideazd vitamina D,, iar lumina o transformad in toxisterind
toxicd.

Ergocalciferol (vitamina D,) impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacé luafi, afi luat recent sau s-ar putea s luati
orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fird prescriptie medicala.

In special, comunicati medicului dumneavoastrd daca luati:

- saruri de calciu

- preparate de iod

- antibiotice (tetraciclind, neomicind)

- acizi minerali, ulei mineral

- diuretice tiazidice — pentru accelerarea elimindrii de urina

- glicozide cardiace — pentru stimularea lucrului inimii

- barbiturice (inclusiv fenobarbital), fenitoind, primidon - pentru convulsii

- antiacide care contin AI** si Mg”" - pentru aciditate marita la stomac

- calcitonini — un hormon al glandei tiroide, utilizat pentru reducerea nivelului de calciu in singe
- derivatii acizilor etidronic si pamidronic — peptru prevenirea si tratamentul osteoporozei
- plicamicind — pentru infectii ;

- azotat de galiu — pentru reducerea nivelurilor crescute de calciu in sdnge

- corticosteroizi — in boli inflamatorii si alergice

- colestiramind, colestipol — pentru a reduce niveurile crescute de colesterind in sange

- rifampicing, izoniazidd — pentry tuberculoza

- ketoconazol — pentru infectii cu ciuperci

- medicamente care contin fosfor

- analogi ai vitaminei D (in special, calcifediol).

Ergocalciferol (vitamina D,) impreuni cu alimente si bauturi
Acest medicament se administreaza oral, in timpul mesei.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Daca suntefi gravidd sau aldptafi, credeti cd afi putea fi gravidd sau intentionafi s rdméneti
gravidd,adresati-vi medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandiri inainte de a lua
acest medicament. a

Medicul dumneavoastra vi va indica medicamente in timpul sarcinii sau aldptarii numai daca este
absolut necesar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
In timpul tratamentului se recomandd precautie in timpul conducerii vehiculelor si folosirii
utilajelor, avand in vedere posibilitatea aparitiei reactiilor adverse la nivelul sistemului nervos.



3. Cum si luati Ergocalciferol (vitamina D,)
Luati utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastri sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastri sau cu farmacistul dacj nu sunteti sigur.

Medicamentul se va lua pe cale orala, in timpul mesei.
1 ml preparat contine 50 000 UI ergocalciferol. Preparatul se administreazi sub forma de picaturi, o
picdturd din pipeta contine circa 1400 UL

Profilaxia rahitismului:

- Pentru copii nascuti la termem: vitamina D — 500-700 UI (cate 1 picatura peste o zi) de la a
7-a-10-a zi de viata a copilului, pe o durati de 24 luni.

- pentru copii din grupul de risc: vitamina D — 800 — 1000 UI (cate 1 picatura peste o zi)— 1
luna, apoi cite 500 UI (céte 1 picaturd odatd in 3 zile).

Copii din grupul de risc:

- Prematuri.

- Dismaturi.

- Cu malnutritie congenitala.

- Cu trauma intranatald, asfixie in nastere, hipoxie cronici intrauterini.

- Cu convulsii de orice origine.

- Cu septicemie.

- Cu icter neonatal prelungit.

- Cu malformatii congenitale gastro-intestinale, bronho-pulmonare.

- Cu diaree de etiologie diferiti.

- Copii cu conditii sociale precare, din institutii rezidentiale.

- Sugarii alimentati mixt sau artificial. in regiunile cu ierni prelungite profilaxia se efectueazi
pand la atingerea de ciitre copil a varstei de 3-5 ani.

&

Tratamentul rahitismului:
Tratamentul rahitismului in diferite grade de Severitate:
- Rahitism usor: vitamina D2 - 2000-3000 Uf (cate 1-2 picaturi) pe zi, durata tratamentului 30

zile.
. = Rahitism moderat: vit. D2 - 3000-4000 UT (cate 2-3 picaturi) pe zi, durata tratamentului 35 -
40 de zile.
- Rahitism sever: vit. D2 - 4000-5000 Ul (cate 3-4 picaturi) pe zi, durata tratamentului 40 - 45
de zile. i

Tratamentul rahitismului in dependentd de evoluie:
- BEvolutie acuta - 3000-4000 Ul (cate 2-3 picaturi) pe zi;
- Evolutie subacuti - 2000-3000 UI (céte 1-2 picaturi) pe zi.
In rahitismul sever se mai recomanda vitamina D in doze stoss.
- 3 doze stoss cate 100 000 Ul (71 picaturi), fiecare doz3 administrati la interval de 3 zile, apoi
1 dozd 200 000 UI (143 picéturi) peste 30 zile.
Tratamentul rahitismului la copiii prematuri:
- Vitamina D — 4000 — 5000 UT (3-4 picaturi) pe zi;
- Doza totald de tratament se cregte cu 50 000 — 100 000 UI (36-71 picaturi).
- Dupa tratament, in prezenfa semnelor pozitive in evolutia bolii, este indicatd continuarea
profilaxiei rahitismului cu vitamina D 1000 UI (o picétura peste o zi) , pénd la varsta de 2 ani

In bolile aseminitoare cu rahitism, procesele patologice ale tesutului osos, cauzate de o dereglare a
metabolismului calciului in organism, 1n unele forme de tuberculozi, medicamentul este indicat
conform schemelor complexe de tratament pentru aceste boli.
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Determinarea necesititii zilnice ale copilului de vitamina D si metoda de administrare a acesteia se
vor determina individual de catre medic si se va ajusta la fiecare examen periodic, In special in
primele luni de viata.

Sensibilitatea nou-nascutilor la vitamina D, poate fi diferita, unii dintre ei pot fi sensibili chiar la
doze foarte mici.

In caz de administrare a vitaminei D copiilor prematuri, este recomandabila administrarea
concomitentd a fosfatilor.

Daci ati luat mai mult Ergocalciferol (vitamina D,) decit trebuie
In caz de supradozaj accidental, adresati-vé medicului dumneavoastra sau mergeti la departamentul
de urgentd al celui mai apropiat spital.

Semnele unui posibil supradozaj includ:

Precoce - constipatie sau diaree, usciciune in gurd, dureri de cap, sete, urinare frecventd, urinare in
timpul noptii, cresterea cantitatii de urina eliminata, lipsa poftei de mancare, gust metalic in gurd,
greatd, varsaturi, oboseala, slibiciune, cresterea cantitatii de calciu in sange §i urind;

Tardive - dureri osoase, urind cu aspect tulbure (aparitia in urind a cilindrilor hialinici, proteinelor,
leucocitelor), cresterea tensiunii arteriale, méncdrime, sensibilitate crescuta a ochiului la lumina,
inrogirea ochilor, tulburdri ale frecventei batailor inimii, somnolentd, dureri musulare, greata,
varsituri, inflamatia pancreasului, dureri de stomac, pierdere in greutate, rare - modificdri ale
dispozitiei si psihicului (pani la dezvoltarea psihozet).

Simptomele de intoxicafie cronicd cu vitamina D (la administrarea timp de cateva siptaméni sau
luni, la adulti in doze de 20 000-60 000 UlT/zi, copii - 2 000-4 000 Ul/zi): calcifierea tesuturilor moi,
rinichilor, plamanilor, vaselor sanguine, tensiune arteriald crescuta, probleme renale sau
cardiovasculare grave sau deces (aceste efecte apar, de obicei, la cresterea continutului de fosfati si
calciu in sdnge), tulburarea cresterii la copii (utilizarea indelungata in doza de intretinere de 1800
Ul/zi).

Daci uitati sa utilizati Ergocalciferol (vitamina D)
Dacd ati omis o doza, continuati regimul de tratament obisnuit. Nu luati o doza dubld pentru a
compensa doza uitata.

Daci incetati s utilizati Ergocalciferol (vitamina D7)
Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra.

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

Reactiile adverse enumerate mai jos sunt cu frecventd necunoscutd (frecventa nu poate fi estimatd
reiesind din datele disponibile)

- reactii alergice, incluzand eruptii pe piele, urticarie, mancarime

- dureri de cap, insomnie, iritabilitate, depresie

- vertij

_ valori crescute ale fosfatilor in sange, ale calciului in urind (este posibila calcificarea organelor
interne)

- lipsa poftei de mancare, diaree, greatd, varsaturi

- dureri osoase

- aparitia de proteine, cilindri, leucocite in urind

- slabiciune generala, febra.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vi medicului dumneavoastrs sau farmacistului.
Acesiea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
reporia reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale cirui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amed.md.

aporiand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
sigurania acestui medicament.

Cum se pastreaza Ergocalciferol (vitamina D,)
: [&sa1 acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
sira in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umeditate.
stra la frigider (2°C — 8°C).
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Nu utilizali acest medicament dupa data de expirare inscrisi pe cutie si pe eticheta fiolei dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste misuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ergocalciferol (vitamina D,)

- Substanta activa este ergocalciferolul (vitamina D,). Fiecare ml solutie contine ergocalciferol 1,25
mg, ce corespunde cu 50 000 UL

- Celelalte componente sunt: ulei de floarea soarelui.

Cum arata Ergocalciferol (vitamina D,) si continutul ambalajului
Lichid uleios, transparent, de culoare de la galben-deschis pana la galben-inchis, fird miros ranced.
Cate 10 ml in flacon de sticla. Céte 1 flacon impreuna cu prospectul in cutie.

Detindtorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
SAP “Technolog”, Ucraina

20300, reg. Cercasi, or. Umani,

str. Manuilskogo, 8.

Tel./fax: (04744) 4 03 02

Fabricantul

SAP “Technolog”, Ucraina
20300, reg. Cercasi, or. Umani,
str. Manuilskogo, 8.

Acest prospect a fost aprobat in ianuarie 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site- u geniot MedieRAmReNT S, |:
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/ q,' DISPOZITIVELOR MEDICALE ||
MD-2028, mun. Chiginau, str. Korolenko, 2/1 :
SECTIA AUTORIZARE
__MEDICAM ENTE




